PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Osteopen vet 100 mg/ml injektioneste, liuos koiralle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Pentosaanipolysulfaattinatrium 100 mg
Apuaine:
Bentsyylialkoholi (E1519) 10,45 mg

Kirkas, vaaleankeltainen vesipohjainen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4, Kayttoaiheet

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

5. Vasta-aiheet

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

Ei saa kdyttda, jos koiralla on pitkdlle edennyt maksan tai munuaisten vajaatoiminta tai naytt6a
infektiosta.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

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

Ei saa kéyttaa, jos koiralla on verihéirio, hyytymishéirio, verenvuotoa, trauma tai maligniteetti
(etenkin hemangiosarkooma), eika perioperatiivisesti 68 tunnin kuluessa leikkauksesta, koska
pentosaanipolysulfaatilla on antikoagulaatiovaikutus.

Ei saa kayttdd immunologisiin niveltulehduksiin (esim. nivelreumaan).

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6én kohde-eldinlajilla:

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

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




Vaikeaa keuhkoverenvuotoa on ilmoitettu pentosaanipolysulfaattinatriuminjektion jdlkeen yhdella
koiralla, jolla oli esiintynyt keuhkolaseraatioita 12 kk aiemmin. Varovaisuutta on noudatettava, jos
koiralla on ollut aiemmin keuhkolaseraatioita.

Varovaisuus on suositeltavaa my®ds, jos koiralla on maksan vajaatoiminta.
Pentosaanipolysulfaattinatriumilla on hyytymisenestovaikutus.

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

Injektion antamista lihakseen on véltettdvd hematooman riskin vélttdmiseksi injektiokohdassa.
Kahdentoista kuukauden jakson aikana saa antaa enintddn kolme neljin injektion hoitojaksoa.
Eldimen seuranta verenhukan merkkien varalta ja asianmukainen hoito on suositeltavaa. Hoito on
keskeytettdvd, jos verenvuodon lisddntymisen merkkeja ilmenee.

Kliininen vaikutus saattaa olla havaittavissa vasta hoitojakson toisen injektion jdlkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Séailontdaine bentsyylialkoholi voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita) herkistyneille

henkiléille. Jos tieddt olevasi herkistynyt, késittele valmistetta varoen. Jos valmistetta joutuu
vahingossa iholle tai silméén, kyseinen alue on huuhdeltava vedella vélittomasti.
Pese kadet kdyton jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa kaniineilla on todettu emon primaariseen vaikutukseen liittyvia alkiotoksisia
vaikutuksia suositusannokseen verrattuna 2,5-kertaisilla toistuvilla vuorokausiannoksilla.
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty, minké takia kayttoa ei
suositella tiineyden eiké laktaation aikana.

Valmistetta ei saa kdyttda synnytyksen aikana hyytymisenestovaikutuksen takia.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Tulehduskipulddkkeitd ja etenkdén asetyylisalisyylihappoa ei saa kéyttdd yhdessa

pentosaanipolysulfaattinatriumin kanssa, silld ne voivat vaikuttaa trombosyyttien yhteen liittymiseen
ja voimistaa valmisteen hyytymisenestovaikutusta. Kortikosteroidien on osoitettu estdvan useita
pentosaanipolysulfaattinatriumin vaikutuksia. Tulehduskipulddkkeiden kdytt6 voi my0s johtaa koiran
aktiivisuuden ennenaikaiseen lisddntymiseen, mikéa saattaa heikentdd valmisteen kipua lievittdvaa ja
uudistumista lisddvad vaikutusta.

Ei saa kéyttdd samanaikaisesti steroidien eika tulehduskipulddkkeiden kanssa (mukaan lukien
asetyylisalisyylihappo ja fenyylibutatsoni) eikd 24 tuntiin ndiden annosta. Ei saa kdyttda
samanaikaisesti hepariinin eikd muiden veren hyytymista estdvien aineiden kanssa.

Yliannostus:

Suositusannokseen verrattuna kolminkertaisen annoksen yhteydessd on havaittu vuotoajan
ohimenevééd pidentymistd noin 3—4 tunnilla. Suositusannokseen verrattuna vahintaén viisinkertaiset
toistuvat paivittdiset yliannostukset aiheuttivat ruokahaluttomuutta ja alakuloisuutta, jotka korjautuivat
ladkkeen kdyton lopettamisen myota.

Yliannostuksen yhteydessa voi ilmaantua maksasoluvaurioita ja tdhdn liittyvdd annosriippuvaista
ALAT-arvon kohoamista.

aPTT- ja TT-ajan pidentyminen on annosriippuvaista. Suositusannokseen verrattuna yli
viisinkertaisten toistuvien annosten yhteydessa ajat voivat olla pidentyneet annon jélkeen yli viikon
ajan terveilld koirilla. N&ihin héirioihin 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 eldinlddkarin tarpeelliseksi katsomalla tavalla.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.




7. Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Injektiokohdan reaktio*
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Oksentaminen®
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Alakuloisuus® ja letargia*®

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Madrittelematon Aktivoidun partiaalisen tromboplastiiniajan (APTT) ja

.o . . . . 5
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd trombiiniajan (TT) pidentyminen

esiintyvyyden arviointiin): Oksentelu (emeesi)®, ripuli®, ruokahaluttomuus®

Verenvuotohdiriét (kuten nendverenvuoto, veriripuli ja
mustelmat)

Injektiokohdan reaktiot (kuten turvotus’)

! Voi ilmetd 24 tunnin kuluessa nienndisesti terveelld eldimelld. Hoito on lopetettava ja eldimelle on
annettava oireenmukaista hoitoa.

? Tapahtuu vilittomasti injektion jilkeen. Téllaisissa tapauksissa koira ei yleensi tarvitse eldinlaédkérin
hoitoa ja toipuu ongelmitta.

* Ilmeisen lievé.

* Kestdd enimmill4én 24 tuntia.

® Voi kestda annon jilkeen enimmilldén 24 tuntia terveilld koirilla. Télld on hyvin harvoin kliinisid
vaikutuksia, mutta pentosaanipolysulfaattinatriumin fibrinolyyttisen vaikutuksen takia kasvaimesta tai
verisuonen poikkeavuudesta perdisin olevan sisdisen verenvuodon mahdollisuus on otettava
huomioon, jos merkkejé ilmenee. Eldimen seuranta verenhukan merkkien varalta ja asianmukainen
hoito on suositeltavaa.

® Namad oireet voivat johtua yliherkkyysreaktiosta ja saattavat vaatia asianmukaista oireenmukaista
hoitoa, mukaan lukien antihistamiinia.

7 Ohimeneva.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my®s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Ihon alle.
3 mg pentosaanipolysulfaattinatriumia / kg (vastaten 0,3 ml/10 kg) neljd kertaa, 5-7 péivén valein.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

9. Annostusohjeet

Vain aseptisena injektiona ihon alle. Jotta tarvittavan annostilavuuden tarkka annostelu onnistuisi, on
kaytettdva ruiskua, johon on merkitty sopiva mitta-asteikko. Tama on erityisen tarkedd, kun
injisoidaan pienid méérid. Asianmukaisen annostuksen maérittdmistd varten eldimen paino on
mitattava ennen eldinlddkevalmisteen antoa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nidkyville eikd ulottuville.
Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ala kiyta tita eldinladkettd viimeisen kdyttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu injektiopullossa ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaarélla tarkoitetaan kuukauden

viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 84 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd seka kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kédyttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaidkkeiden luokittelu

Eldinladkemaéarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
MTnr: 35154
Pakkauskoot: 10 ml:n tai 20 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamaéttd ole markkinoilla.

15. Pdivamaaira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
13.6.2025

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Irlanti

ja

Labiana Life Sciences, S.A.
C/Venus

26 — Pol. Ind. Can Parellada
Terrassa

08228 Barcelona

Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA Eliinladkkeet

PL 425, 20101 Turku
Puh: +358 10 4261



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Osteopen vet 100 mg/ml injektionsvétska, l16sning for hund

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

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

En Klar, ljusgul vattenbaserad 16sning.

3. Djurslag

Hund.

4.  Anviandningsomraden

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

5. 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 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpiamnena.

Anvind inte till hundar som inte har fullt utvecklat skelett (hundar vars langa rérbens tillvaxtzoner inte
slutits).

Anvind inte till hundar med blodsjukdomar, koagulationssjukdomar, blédningar, trauma eller
malignitet (speciellt hemangiosarkom) eller vid den perioperativa perioden inom 6-8 timmar fran
kirurgi, eftersom pentosanpolysulfat har en antikoagulerande effekt.

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

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Overstig inte standarddosen. Okning av den rekommenderade dosen kan resultera i férvarrad stelhet

och obehag.

Pa grund av den fibrinolytiska effekten av pentosanpolysulfatnatrium bor risken for interna blodningar
fran en tumor eller vaskuldr abnormalitet 6vervagas och lamplig terapeutisk atgérd 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 kapillarpafyllningstid 6vervakas nar
ldkemedlet anvédnds.

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

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

Det rekommenderas att djuret 6vervakas avseende tecken pé blodférlust och behandlas pa lampligt
sdtt. Avbryt behandlingen om tecken pa 6kad blodning uppkommer.

En klinisk effekt ses eventuellt inte férrédn efter den andra injektionen i behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsdtgédrder for personer som ger lakemedlet till djur:

Konserveringsmedlet, bensylalkohol, kan orsaka 6verkédnslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos
sensibiliserade personer. Om du vet att du dr sensibiliserad bor forsiktighet iakttas nar detta 1akemedel
hanteras. Vid oavsiktlig hud- eller 6gonkontakt, skélj det drabbade omradet omgdende med vatten.
Tvitta hander efter anvandning.

Dréktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa kanin har visat embryotoxiska effekter som var associerade med en huvudsaklig

effekt pa fordldern efter upprepade dagliga doser pa 2,5 ganger den rekommenderade dosen.
Sédkerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.

Anvéandning rekommenderas inte under draktighet och digivning.

Likemedlet ska inte anvéndas vid tidpunkten fér nedkomsten pa grund av dess antikoagulerande
effekter.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:

NSAID och specifikt acetylsalicylsyra bor inte anvandas i kombination med
pentosanpolysulfatnatrium, eftersom de kan paverka trombocytadhesion och f6rstarka den
antikoagulanta effekten av ldkemedlet. Kortikosteroider har visats vara antagonister till en rad
verkningsmekanismer hos pentosanpolysulfatnatrium. Vidare kan anvandning av antiinflammatoriska
ldkemedel resultera i en prematur 6kning av hundens aktivitetsniva, vilket kan stéra de analgesiska
och regenerativa effekterna av ldkemedlet.

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

Overdosering:
Vid tre génger den rekommenderade dosen har en 6vergdende 6kning i bl6dningstid observerats, som

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

Okning i APTT och TT &r dosberoende. Vid upprepade doser stérre dn fem génger den
rekommenderade, kan dessa dkningar vara ihdllande ldngre dn 1 vecka efter administrering till friska
hundar. Tecken férknippade med dessa defekter kan inkludera blédningar 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 veterinars
rekommendation.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.



7. Biverkningar

Hund:

Séllsynta Reaktion vid injektionsstéllet*

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Krikning?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Depression® och trétthet*

djur, enstaka rapporterade hdndelser

inkluderade):

Obestamd frekvens Forlangd aktiverad partiell tromboplastintid (APTT) och
trombintid (TT)*

(kan inte berdknas fran tillgdangliga
data): Krikning (emesis)®, diarré®, aptitloshet®

Blodningsbesvir (sdsom ndsblod, blodig diarré och
blamarken)

Reaktioner vid injektionsstillet (t.ex. svullnad”)

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

* Sker direkt efter en injektion. Sddana hundar kréver i allménhet ingen medicinsk behandling och
aterhdmtar sig utan komplikationer. Vidare behandling med natriumpentosanpolysulfat
rekommenderas inte.

* Till synes mild.

* Varar upp till 24 timmar.

® Kan vara i upp till 24 timmar efter administrering till friska hundar. Detta resulterar mycket sillsynt i
kliniska effekter, men pa grund av den fibrinolytiska effekten hos pentosanpolysulfatnatrium bor
risken for interna blédningar fran en tumor eller vaskular abnormalitet beaktas, om tecken uppstar. Det
rekommenderas att djuret 6vervakas avseende tecken pa blodforlust och behandlas pa lampligt sétt.

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

7 Overgdende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsévervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for férsdljning eller dennes lokala foretrdadare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret fér ladkemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

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

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


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

9. Rad om korrekt administrering

Administrera endast genom aseptisk subkutan injektion. En dndamalsenligt graderad spruta maste
anvandas for att ge korrekt administrering av den nodvandiga dosen. Detta dr extra viktigt nar sma
volymer injiceras. For att sdkerstilla lamplig 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. Ljuskansligt.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa injektionsflaskan och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 84 dygn.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 35154

Forpackningsstorlekar: 10 ml eller 20 ml injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla féorpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

13.6.2025

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tillverkare ansvarig for frisldppande 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 foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
ORION PHARMA Eldinladkkeet

PB 425, F1-20101 Abo
Tel: +358 10 4261
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