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natriumpentosanpolysulfat



1. DET VETERINARMEDICINSKA
LAKEMEDLETS NAMN

Osteopen vet 100 mg/ml injektionsvatska,
6sning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

Varje mlinnehaller:

Aktiv substans:

Natriumpentosanpolysulfat 100 mg/ml
Hjalpamnen:

Bensylalkohol E1519 10,45 mg/ml

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen,
se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, lGsning.
En klar, ljusgul vattenlosning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag
specificerade

For behandling av halta och smarta orsakad

av degenerativ ledsjukdom/osteoartrit (icke-

infektios artros) hos hundar med fullvuxet

skelett.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte for behandling av septisk artrit.
| detta fall bor l@amplig antimikrobiell terapi
sattas in.

Anvand inte till hundar med svart nedsatt
lever- eller njurfunktion, eller vid tecken pa
infektion.

Anvand inte vid kand overkanslighet mot den
aktiva substansen eller mot nagot av hjalp-
amnena.

Anvand inte till hundar med icke fullvuxet
skelett (hundar vars langa rorbens tillvaxt-
zoner inte slutits).

Eftersom pentosanpolysulfat har en anti-
koagulerande effekt bor det inte ges till
hundar med blodsjukdomar, koagulations-
sjukdomar, blédningar, trauma eller maligni-
tet (speciellt hemangiosarkom) eller vid den
perioperativa perioden inom 6-8 timmar fran
kirurgi.

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

4.4 Sarskilda varningar for respektive
djurslag

En klinisk effekt ses eventuellt inte forran efter

den andra injektionen i behandlingen.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder

vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder fér djur
Overstig inte standarddosen. Okning av den
rekommenderade dosen kan resultera i for-
varrad stelhet och obehag. Pa grund av den
fibrinolytiska effekten av natriumpentosan-
polysulfat bor risken for interna blédningar
fran en tumor eller vaskular abnormalitet
oOvervagas och lamplig terapeutisk atgard
vidtas.

Det har rapporterats att en hund som led av
lungskador tolv manader tidigare drabba-
des av allvarlig pulmonell blédning efter en
injektion med natriumpentosanpolysulfat.
Anvand med forsiktighet till hundar som har
en historik av lungskador.

Forsiktighet rekommenderas ocksa vid ned-
satt leverfunktion.

Natriumpentosanpolysulfat har en antikoagu-
lerande effekt.

Det rekommenderas att erytrocytvolymfrak-
tion (EVF) och kapillarpafyllningstid évervakas
nar produkten anvands.

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

Inte fler an tre behandlingar a fyra injektioner
bor administreras under en tolvmanaders-
period.

Det rekommenderas att djuret dvervakas av-
seende tecken pa blodférlust och behandlas
pa lampligt satt.

Avbryt behandlingen om tecken pa ékad
bloédning uppkommer.

arskilda forsiktighetsatgarder fér personer
som administrerar lakemedlet till djur
Konserveringsmedlet, bensylalkohol, kan
orsaka overkanslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner) hos sensibiliserade personer. Om
du vet ar du ar sensibiliserad bor forsiktig-
het iakttas nar denna produkt hanteras. Vid
oavsiktlig hud- eller dgonkontakt, skélj det
drabbade omradet omgaende med vatten.
Tvatta hander efter anvandning.

4.6 Biverkningar

(frekvens och allvarlighetsgrad)
I sallsynta fall kan det ske en reaktion av injek-
tionen inom 24 timmar hos ett till synes friskt
djur. Om det sker bor behandlingen stoppas
och symptomatisk behandling ges. Erfarenhet
visar att i mycket sallsynta fall kan hundar
krakas direkt efter en injektion med natrium-
pentosanpolysulfat. Sddana hundar kraver i
allmanhet ingen medicinsk behandling och
aterhamtar sig utan komplikationer. Vidare
behandling med natriumpentosanpolysulfat
rekommenderas inte.

En ytterligare mycket sallsynt biverkning
foljande administrering av natriumpentosan-
polysulfat till hundar ar en till synes mild
depression och letargi som varar upp till 24
timmar. Krakning, diarré, letargi och anorexi
har rapporterats efter anvandning av natrium-
pentosanpolysulfat. Dessa tecken kan vara ett
resultat av en hypersensitivitetsreaktion och
kan behova lamplig symptomatisk behand-
ling inklusive administrering av antihistamin.

Administrering av produkten vid rekommen-
derat 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 sallsynt i kliniska
effekter, men pa grund av den fibrinolytiska
effekten hos natriumpentosanpolysulfat bor
risken for interna blodningar fran en tumaor
eller vaskular abnormalitet beaktas om tecken
uppstar. Det rekommenderas att djuret dver-
vakas avseende tecken pa blodforlust och be-
handlas pa lampligt satt. Blodningssjukdomar
sasom nasal blédning, hemorragisk diarré
och hematom har rapporterats.

Lokala reaktioner som évergaende svullnad
har observerats efter injektion.

foljande konvention:

- Mycket vanliga (férekommer hos fler an
1av 10 djur)

- Vanliga (férekommer hos fler an 1 av 100
djur)

- Mindre vanliga (forekommer hos farre an

1av 100 djur)

- Séllsynta (forekommer hos farre an 1 av
1000 djur)

- Mycket sallsynta (forekommer hos farre an
1av 10 000 djur)

- Har rapporterats (forekommer hos ett okant
antal djur)

4.7 Anvandning under draktighet,
laktation eller 4gglaggning

Laboratoriestudier pa kanin har visat embryo-

toxiska effekter som var associerade med

en huvudsaklig effekt pa foraldern efter

upprepade dagliga doser pa 2,5 ganger den

rekommenderade dosen.

Sakerheten av detta lakemedel har inte fast-
stallts under draktighet och laktation.

Anvandning rekommenderas inte under drak-
tighet och laktation.

Produkten ska inte anvandas vid tidpunkten
fér nedkomsten pa grund av dess antikoagu-
lerande effekt.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel
och ovriga interaktioner
NSAID och specifikt acetylsalicylsyra bor
inte anvandas i kombination med natrium-
pentosanpolysulfat eftersom de kan paverka
trombocytadhesion och férstarka den anti-
koagulanta effekten av produkten. Kortiko-
steroider har visats vara antagonister till en
rad verkningsmekanismer hos natriumpento-
sanpolysulfat. Vidare kan anvandning av
antiinflammatoriska lakemedel resultera i en
prematur hojning av hundens aktivitetsniva,
vilket kan stora de analgesiska och regenera-
tiva effekterna av produkten.

Anvand inte samtidigt som steroider eller
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel,
inkluderat acetylsalicylsyra och fenylbutazon
eller inom 24 timmar fran sadan administra-
tion.

Anvand inte tillsammans med heparin och
andra antikoagulantiska medel.

4.9 Dosering och administreringssatt

3 mg natriumpentosanpolysulfat / kg kropps-
vikt (motsvarande 0,3 ml/10 kg kroppsvikt) vid
fyra tillfallen, med ett intervall pa 5-7 dagar.

Administrera endast genom aseptisk sub-
kutan injektion. En andamalsenligt graderad
spruta maste anvandas for att ge korrekt
administrering av den nédvandiga dosen.
Detta ar extra viktigt nar sma volymer injice-
ras. For att sakerstalla lamplig dosering bor
vikten hos det individuella djuret faststallas
innan administrering av det veterinarmedicin-
ska lakemedlet.

4.10 Overdosering (symptom, akuta
atgarder, motgift), om nodvindigt
Vid tre ganger den rekommenderade dosen
har en 6vergaende 6kning i bléddningstid
observerats, som varat 3 till 4 timmar. Upp-
repade dagliga dverdoser med fem ganger
den rekommenderade dosen eller mer resul-
terade i anorexi och depression, vilket var
reversibelt nar lakemedlet sattes ut.

Vid overdos kan det finnas hepatocellulara
skador och associerad, dosberoende dkning
av ALT. Okning i APTT och TT &r dosbero-
ende. Vid upprepade doser storre an fem
ganger den rekommenderade kan dessa
okningar vara langre an 1 vecka efter adminis-
trering till friska hundar. Tecken férknippade
med dessa defekter kan inkludera blodningar
i mag-tarmkanalen, kroppshalor och ekky-
moser. Upprepade doser storre an tio ganger
den rekommenderade kan vara dodliga pa
grund av gastrointestinal blédning.

Vid 6verdos bor hundar hospitaliseras och
observeras samt ges stédjande behandling
efter veterinars rekommendation.

4.11 Karenstid
Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflamma-
toriska och antireumatiska medel, icke-
steroida. ATCvet-kod: QM0O1AX90.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Produkten innehaller natriumpentosanpoly-
sulfat (NaPPS), en semi-syntetisk polymer
med en medelmolekylarvikt pa 4000 Dalton.

| en modell for osteoartrit i hund, dar NaPPS
administrerades vid liknande terapeutiska
doser reducerades nivaerna av metalloprotei-
nas i brosk och nivaerna av vavnadshammare
av metalloproteinaser (TIMP) 6kade. Darige-
nom bevarades innehallet av proteoglykan
och broskmatrix skyddades fran degradering.
Hos hundar med osteoartrit orsakade admi-
nistration av NaPPs fibrinolys, lipolys och
nedsatt trombocytaggregation.

In vitro-studier och in vivo-studier i labora-
toriearter dar doser dver de som rekommen-
deras for terapeutisk anvandning anvandes,
sankte NaPPS nivaerna av antiinflammatoriska
mediatorer och stimulerade hyaluronsyra-
syntes fran fibroblaster.

Natriumpentosanpolysulfat har fibrinolytiska,
lipolytiska och milda antikoagulationseffekter.
Natriumpentosanpolysulfat har en effekt pa

blodkoagulation pa grund av dess heparinlik-
nande 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 pg-eq natrium-
pentosanpolysulfat/ml 15 minuter efter
subkutan injektion.

Distribution: Natriumpentosanpolysulfat bin-
der manga plasmaproteiner med varierande
styrka av association och dissociation vilket
resulterar i en komplex jamvikt mellan bundet
och obundet l[dkemedel. Natriumpentosan-
polysulfat koncentreras i levern och njurarna
och det retikuloendoteliala systemet. Laga
nivaer hittas i bindvav och muskler. Distribu-
tionsvolymen hos hundar ar 0,43 L.

Biotransformation: Desulfatering av natrium-
pentosanpolysulfat sker i det hepatiska-reti-
kularaendoteliala systemet, dar levern ar det
framsta 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 over hjilpamnen
Bensylalkohol E1519
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Natriumdivatefosfatdihydrat
Natriumhydroxid (reglerar pH-varde)
Saltsyra (reglerar pH-varde)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lake-
medel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad férpackning: 2 ar
Hallbarhet i ppnad innerfoérpackning: 84
dagar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

6.5 Inre férpackning

(forpackningstyp och material)
Farglos injektionsflaska av glas med en gra
klorobutylpropp forseglad med lackat alu-
miniumlock.
Forpackningsstorlek:
1x10 ml
1x 20 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstor-
lekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for
destruktion av ej anvint lakemedel
eller avfall efter anvindningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras

enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALINING

Chanelle Pharmaceuticals

Manufacturing Limited

Loughrea

Co. Galway

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR
FORSALINING
563160

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/
FORNYAT GODKANNANDE
2018-06-01

10. DATUM FOR OVERSYN AV
PRODUKTRESUMEN
2019-08-02

FORBUD MOT FORSALINING, TILLHANDA-
HALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
Ej relevant.
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FORPACKNING VARUNUMMER HALLBARHET
Injektionsvatska, 100 mg/ml, 1 x 20 ml 48 91 22 84 dagar (i 6ppnad innerférpackning)
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