SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Osteopen 100 mg/ml, injek¢ény roztok pre psov
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:
Pent6zan polysulfatu sodného 100 mg/ml

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10,45 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry svetlozlty vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikécie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na lie¢bu chromosti a bolesti pri degenerativnom ochoreni kibov/osteoartritide (neinfekéné artroza)
u skeletalne dospelého psa.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ na liecbu septickej artritidy. V takom pripade sa ma zacat’ vhodna antimikrobialna liecba.
Nepouzivat’ u psov s pokroc¢ilym poskodenim funkcie pecene alebo obliciek, alebo s infekciou.
Nepouzivajte v znamych pripadoch precitlivenosti na u€¢innt1 latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat' u skeletdlne nevyvinutych psov (t. j. u psov, ktorym sa dlhé rastové dosticky kosti
neuzavreli).

Pretoze pentdzan polysulfaitu ma antikoagulacny ucinok, nepouZzivajte u psov s poruchami krvi,
poruchami zrazanlivosti krvi, krvacanim, urazom alebo malignitou (najmé hemangiosarkdbmom) alebo
pocas perioperacného obdobia do 6 - 8 hodin od chirurgického zakroku.

Nepouzivat pri artritidach imunologického povodu (napr. reumatoidna artritida).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Klinicky uc¢inok sa méze pozorovat’ az po druhej injekcii v priebehu liecby.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neprekracujte Standardni davku. Zvysenie odportcanej davky moze viest’ k zhorSeniu stuhnutosti a
nepohodlia.




Z dovodu fibrinolytického ucinku pentézanu polysulfatu sodného sa ma zvazit' moznost’ vntitorného
krvacania z nadorovej alebo vaskularnej abnormality a ma sa vykonat’ vhodné terapeutické opatrenie.
Bolo hlasené, ze pes, ktory mal pred dvanastimi mesiacmi plicne laceracie, mal po injekcii pentézanu
polysulfatu sodného zavazné krvacanie do pl'ic. PouZivajte s opatrnostou u psov s anamnézou plucnych
laceracii.

Opatrnost’ sa odporuca aj v pripade poSkodenia funkcie pecene.

Pentdzan polysulfatu sodného ma antikoagulacny ucinok.

Ak sa liek pouziva, odporac¢a sa monitorovat’ celkovy objem cirkulujucej krvi (packed cell volume,
PCV) a cas plnenia kapilar.

Vyhnite sa intramuskularnej injekcii kvoli riziku hematomu v mieste vpichu.

V obdobi dvanastich mesiacov sa nemajui podavat’ viac ako tri lieCebné cykly po Styroch injekciach.
Odporuca sa, aby sa zviera monitorovalo na priznaky straty krvi a vhodne sa lie€ilo. Ak sa vyskytnu
priznaky zvysSeného krvacania, preruste liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Konzerva¢na latka, benzylalkohol, méze u senzibilizovanych l'udi sposobit’ precitlivenost’ (alergické
reakcie). Ak viete, Ze ste precitliveny, pri manipulacii s tymto lickom by ste mali byt opatrny. Ak dojde
k nahodnému kontaktu s pokoZzkou alebo ofami, postihnuté miesto okamzite oplachnite vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ufinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U zrejme zdravého zvierata sa zriedkavo moze do 24 hodin vyskytnit reakcia na injekciu. Za tychto
okolnosti sa ma lieba prerusit’ a ma sa poskytnut’ ilava od symptomov.

Skusenosti naznacuju, ze vo vel'mi zriedkavych pripadoch mdzu psi zvracat’ okamzite po injekcii
pentdzanu polysulfatu. Takito psi vo vSeobecnosti nevyzaduju lekarske oSetrenie a pokojne sa zotavuju.
Dalsia lie¢ba pentdzanom polysulfatu sa neodportca.

Dalsim vel'mi zriedkavym vedlajsim G¢inkom po podani pentézanu polysulfatu sodného u psov je
zjavna mierna depresia a letargia trvajica az 24 hodin.

Po pouziti pentézanu polysulfatu bolo hldsené zvracanie, hnacka, letargia a anorexia. Tieto priznaky
mozu byt vysledkom reakcie z precitlivenosti a mézu vyzadovat’ primeranti symptomaticku liecbu,
vratane podania antihistaminika.

Podéavanie lieku v odporucanych davkach ma za nésledok zvySenie aktivovaného parcialneho
tromboplastinového ¢asu (aPTT) a trombinového Casu (TT), ktoré moze pretrvavat’ az 24 hodin po
podani zdravym psom. Toto ma velmi zriedkavo za nasledok klinické ucinky, ale vzhladom na
fibrinolytické pdsobenie pentézanu polysulfatu sodného sa ma pri vyskyte priznakov zvazit’ moznost’
vnutorného krvéacania z nadorovej alebo vaskularnej abnormality. Odporuca sa, aby sa zviera
monitorovalo na priznaky straty krvi a vhodne sa liecilo.

Boli hlasené poruchy krvécania, ako je nazalne krvacanie, hemoragicka hnacka a hematémy.
Po injekcii sa pozorovali miestne reakcie, ako je prechodny opuch.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menegj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky



Laboratorne $tudie na kralikoch preukazali embryotoxické ucinky spojené s primarnym u¢inkom na
rodica pri opakovanych dennych davkach 2,5-nasobku odportacanej davky.

Bezpecnost’ lieku u gravidnych alebo laktujtcich zvierat sa neskiimala, preto sa neodporuca pouzivat' u
gravidnych alebo laktujtcich zvierat.

Liek sa nema pouzivat’ v ¢ase poérodu z dovodu jeho antikoagulaénych ucinkov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nesteriodné protizapalové lieky (NSAID) a najmd aspirin sa nemaji pouzivat v kombinacii s
pentézanom polysulfatu sodného, pretoze mozu ovplyvnit adhéziu trombocytov a zosilnit
antikoagulacnu aktivitu lieku. Ukazalo sa, Ze kortikosteroidy su antagonisti mnohych u¢inkov pentézanu
polysulfatu sodného. Dalej moZe pouzitie protizapalovych liekov viest' k predéasnému zvyseniu aktivity
psa, ¢o mdZze narusit’ analgetické a regeneracné ucinky lieku.

Nepouzivajte sucCasne so steroidmi alebo nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, vratane aspirinu
a fenylbutazonu, alebo do 24 hodin od takéhoto podania. Nepouzivajte sti¢asne s heparinom a inymi
antikoagulanciami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

3 mg pentdzanu polysulfatu sodného/kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,3 ml/10 kg zivej hmotnosti)
v §tyroch lie¢ebnych cykloch, s intervalom 5 az 7 dni.

Podévat’ len sterilnou subkutannou injekciou. Musi sa pouzit’ vhodne odstupfiovana injek¢na striekacka,
aby sa umoznilo presné podanie pozadovaného objemu davky. Toto je obzvlast’ dlezité pri injekcnom
podavani malych objemov.

Na stanovenie vhodného davkovania sa ma pred podanim veterindrneho lieku uréit hmotnost
jednotlivého zvierata.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Pri trojnasobku odporidanej davky sa pozorovalo prechodné prediZenie doby krvéacania trvajuce
priblizne 3 az 4 hodiny. Opakované denné predavkovanie pét alebo viackrat ako odporucana davka
viedlo k anorexii a depresii, ktoré boli reverzibilné po vysadeni lieku.

Pri predavkovani moze dojst’ k hepatocelularnemu poskodeniu a suvisiacemu zvySeniu ALT v zavislosti
od davky.

Zvysenie aPTT a TT zavisi od davky. Pri opakovanych davkach vyssich ako patnasobok odporucanej
davky moze toto zvySenie pretrvavat’ dlhSie ako 1 tyzdent po podani zdravym psom. Medzi priznaky
spojené s tymito zvySenymi hodnotami moze patrit’ krvacanie do gastrointestinalneho traktu, telesnych
dutin a ekchymoézy. Pri opakovanych davkach vysSich ako desatnasobok odporacanych davok moéze
dgjst’ k umrtiu v dosledku gastrointestinalneho krvécania.

Ak dojde k predavkovaniu, psy maju byt hospitalizované a pozorované, a podl'a uvazenia veterinarneho
lekara sa ma zabezpecit’ podporna liecba.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové lieky a antireumatika, nesteroidné.
ATCvet kod: QMO1AX90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Liek obsahuje pentézan polysulfatu sodného (NaPPS), polosynteticky polymér so strednou
molekulovou hmotnostou 4000 daltonov.

V modeli osteoartritidy u psov, ked’ sa NaPPS podaval v podobnych terapeutickych davkach, sa hladiny
metaloproteinaz v chrupavke znizili a hladiny tkanivového inhibitora metaloproteindzy (TIMP) sa
zvysili, ¢im sa zachoval obsah proteoglykanu a chranila sa chrupavka pred degradéciou.

U psov s osteoartrozou sposobilo podavanie NaPPS fibrinolyzu, lipolyzu a znizenu agregaciu krvnych
dosticiek.

V studiach in vitro a in vivo §tadiach na laboratornych druhoch s pouzitim davok vyssich ako st davky
navrhnuté na terapeutické pouzitie, NaPPS potlacil hladiny protizapalovych mediatorov a stimuloval
syntézu hyalurénu z fibroblastov.

Sodna sol’ pentdzanu polysulfatu ma fibrinolytické, lipolytické a mierne antikoagulac¢né ucinky.

Sodna sol’ pentdzanu polysulfatu ma vplyv na zrazanie krvi v dosledku Struktiry podobnej heparinu
a v dosledku fibrinolytickej aktivity, ktora trva az 6 - 8 hodin po podani.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia: u psov je maximalna plazmatickd koncentracia 7,40 pg, ¢o je ekvivalentné pentdézanu
polysulfatu sodného/ml, dosiahnuta 15 mintit po subkutdnnom podani.

Distribtcia: pent6zan polysulfatu sodného viaze vela plazmatickych proteinov s réznou silou asocidcie
a disociacie, ¢o vedie ku komplexnej rovnovahe medzi naviazanym a neviazanym liekom. Sodnd sol’
pentozanu polysulfatu je akumulovana v peceni a oblickach, a v retikuloendotelidlnom systéme. Nizke
hladiny sa vyskytujui v spojivovom tkanive a svale. Distribu¢ny objem u psov je 0,43 L.

Biotransformacia: v hepato-retikulo-endotelialnom systéme dochadza k desulfatacii pentézanu
polysulfatu sodného, pricom hlavnym miestom aktivity je peceni. Depolymerizacia sa méze vyskytnat
aj v oblickach.

Eliminécia: liek sa u psov vyluéuje s pol¢asom priblizne 3 hodiny. Styridsatosem hodin po injekcii sa
priblizne 70 % podanej davky vyluci mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol E1519

Fosfore¢nan sodny, dodekahydrat
Dihydrogenfosforecnan sodny, dihydrat
Hydroxid sodny (na upravu pH)
Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporuienom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 12 tyzdiov.



6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebna sklenena injek¢énd liekovka so sivou chlorbutylovou zatkou utesnend hlinikovym vieckom.
Velkost balenia:

1 x10ml

1 x20 ml

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irsko

8.  REGISTRACNE CiSLO

96/050/DC/20-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Osteopen 100 mg/ml, injek¢ény roztok pre psov
Pentdzan polysulfatu sodného

2.  UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje 100 mg penzoézanu polysulfatu sodného.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VELEKOST BALENIA

10 ml
20 ml

5. CIECOVE DRUHY

Psy

6. INDIKACIA (-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

|8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 12 tyzdnov.
Po prvom otvoreni obalu pouzite do: ...........

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ injeként liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

frsko

116. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/050/DC/20-S

117. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Stitok na fPasticke

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Osteopen 100 mg/ml, injek¢ny roztok pre psov
Pent6zan polysulfatu sodného

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Pent6zan polysulfatu sodného 100 mg/ml

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml
20 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Subkutanna injekcia.

(5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

6. CISLO SARZE

Sarza

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 12 tyzdnov.
Po prvom otvoreni obalu pouzite do: ...........

(8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Osteopen 100 mg/ml, injek¢ény roztok pre psov

1. NAZOV A ADRESA’DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

frsko

a

Labiana Life Sciences, S.A.
C/Venus

26 — Pol. Ind. Can Parellada
Terrassa

08228 Barcelona
Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Osteopen 100 mg/ml, injek¢ny roztok pre psov
Pent6zan polysulfatu sodného

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml obsahuje:
Ucinna latka: Pentozan polysulfatu sodného 100 mg/ml
Pomocné latky: Benzylalkohol (E1519) 10,45 mg/ml

Ostatné pomocné latky, g.s.
Ciry svetloZlty vodny roztok na subkutinne podanie.
4. INDIKACIA(-E)

Na lie¢bu chromosti a bolesti pri degenerativnom ochoreni kibov/osteoartritide (neinfekénd artréza) u
skeletalne dospelého psa.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ na liecbu septickej artritidy. V takom pripade sa ma zacat’ vhodna antimikrobialna liecba.
Nepouzivat' u psov s pokrocilym poSkodenim funkcie pecene alebo obliciek, alebo s infekciou.
Nepouzivajte v znamych pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat' u skeletalne nevyvinutych psov (t. j. u psov, ktorym sa dlhé rastové dosticky kosti
neuzavreli).



PretoZze pentézan polysulfatu ma antikoagula¢ny U¢inok, nepouzivajte u psov s poruchami krvi,
poruchami zrazanlivosti krvi, krvacanim, Girazom alebo malignitou (najmi hemangiosarkémom) alebo
pocas perioperacného obdobia do 6 - 8 hodin od chirurgického zakroku.

Nepouzivat pri artritidach imunologického povodu (napr. reumatoidna artritida).

6. NEZIADUCE UCINKY

U zrejme zdravého zvierat'a sa zriedkavo mdze do 24 hodin vyskytnat reakcia na injekciu. Za tychto
okolnosti sa ma liecba prerusit’ a ma sa poskytnut’ ul'ava od symptomov.

Skusenosti naznacuju, ze vo velmi zriedkavych pripadoch mézu psi zvracat’ okamzite po injekcii
pentdzanu polysulfatu. Takito psi vo vSeobecnosti nevyzaduju lekarske oSetrenie a pokojne sa zotavuju.
Dalsia lie¢ba pentdzanom polysulfatu sa neodporuca.

Dal$im velmi zriedkavym vedlaj$im a¢inkom po podani pentdzanu polysulfatu sodného u psov je
zjavna mierna depresia a letargia trvajtica az 24 hodin.

Po pouziti pentézanu polysulfatu bolo hldsené zvracanie, hnacka, letargia a anorexia. Tieto priznaky
modzu byt vysledkom reakcie z precitlivenosti a mézu vyzadovat’ primerani symptomaticku liecbu,
vratane podania antihistaminika.

Podavanie lieku v odporacanych davkach ma za nasledok zvysSenie aktivovaného parcidlneho
tromboplastinového ¢asu (aPTT) a trombinového Casu (TT), ktoré moze pretrvavat’ az 24 hodin po
podani zdravym psom. Toto mé velmi zriedkavo za nasledok klinické ucinky, ale vzhl'adom na
fibrinolytické pdsobenie pentdézanu polysulfatu sodného sa ma pri vyskyte priznakov zvazit' moznost’
vnutorného krvacania z nadorovej alebo vaskularnej abnormality. Odporaca sa, aby sa zviera
monitorovalo na priznaky straty krvi a vhodne sa lieCilo.

Boli hlasené poruchy krvacania, ako je nazalne krvacanie, hemoragicka hnacka a hematémy.

Po injekcii sa pozorovali miestne reakcie, ako je prechodny opuch.
Pripadne neziaduce G¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menegj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce tc€inky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinadrneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Subkutanne pouZitie.

3 mg pentdzanu polysulfatu sodného/kg Zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,3 ml/10 kg Zivej hmotnosti)

v Styroch lieCebnych cykloch, s intervalom 5 az 7 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10



Podavat’ len sterilnou subkutannou injekciou. Musi sa pouZit’ vhodne odstupnovana injekéna
striekacka, aby sa umoznilo presné podanie pozadovaného objemu davky. Toto je obzvlast’ dolezité pri
injekénom podavani malych objemov. Na stanovenie vhodného davkovania sa ma pred podanim
veterinarneho lieku ur¢it’ hmotnost’ jednotlivého zvierat’a.

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ injeként liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 12 tyzdiov.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neprekracujte Standardni davku. Zvysenie odportcanej davky moze viest’ k zhorSeniu stuhnutosti a
nepohodlia.

Z dovodu fibrinolytického ucinku pentézanu polysulfatu sodného sa ma zvazit' moznost’ vntitorného
krvacania z nadorovej alebo vaskularnej abnormality a ma sa vykonat’ vhodné terapeutické opatrenie.
Bolo hlasené, ze pes, ktory mal pred dvanastimi mesiacmi pl'ucne laceracie, mal po injekcii pentézanu
polysulfatu sodného zavazné krvacanie do pl'ic. Pouzivajte s opatrnostou u psov s anamnézou pl'icnych
laceracii.

Opatrnost’ sa odporuca aj v pripade poSkodenia funkcie pecene.

Pentdzan polysulfatu sodného ma antikoagulacny ucinok.

Ak sa liek pouziva, odpora¢a sa monitorovat’ celkovy objem cirkulujucej krvi (packed cell volume,
PCV) a cas plnenia kapilar.

Vyhnite sa intramuskularnej injekcii kvoli riziku hematomu v mieste vpichu.

V obdobi dvanastich mesiacov sa nemaji podavat’ viac ako tri lieCebné cykly po Styroch injekciach.
Odporuca sa, aby sa zviera monitorovalo na priznaky straty krvi a vhodne sa lie€ilo. Ak sa vyskytnu
priznaky zvySeného krvacania, preruste liecbu.

Klinicky u¢inok sa mdze pozorovat’ az po druhej injekceii v priebehu liecby.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Konzervac¢na latka, benzylalkohol, méze u senzibilizovanych l'udi sposobit’ precitlivenost’ (alergické
reakcie). Ak viete, Ze ste precitliveny, pri manipulécii s tymto lickom by ste mali byt opatrny. Ak dojde
k nahodnému kontaktu s pokozkou alebo o¢ami, postihnuté miesto okamzite oplachnite vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne $tidie na kralikoch preukazali embryotoxické Gc€inky spojené s primarnym uc¢inkom na
rodica pri opakovanych dennych davkach 2,5-nadsobku odportcanej davky.

Bezpecnost’ lieku u gravidnych alebo laktujtcich zvierat sa nesktimala, preto sa neodporaca pouzivat' u
gravidnych alebo laktujtcich zvierat.

Liek sa nema pouzivat’ v ¢ase poérodu z dévodu jeho antikoagula¢nych ucinkov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nesteriodné protizapalové lieky (NSAID) a najmé aspirin sa nemaji pouZzivat v kombinacii s
pentdézanom polysulfatu sodného, pretoze moézu ovplyvnit' adhéziu trombocytov a zosilnit
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antikoagula¢nu aktivitu lieku. Ukazalo sa, Ze kortikosteroidy st antagonisti mnohych G¢inkov pentézanu
polysulfatu sodného. Dalej méze pouzitie protizapalovych liekov viest' k predéasnému zvyseniu aktivity
psa, ¢o mdZze narusit’ analgetické a regeneracné tcinky lieku.

Nepouzivajte sucasne so steroidmi alebo nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, vratane aspirinu a
fenylbutazénu, alebo do 24 hodin od takéhoto podania. Nepouzivajte sucasne s heparinom a inymi
antikoagulanciami.

Absorpcia: u psov je maximalna plazmaticka koncentracia 7,40 pg, ¢o je ekvivalentné pentézanu
polysulfatu sodného/ml, dosiahnuta 15 minut po subkutannom podani.

Distribucia: pentézan polysulfatu sodného viaze vel'a plazmatickych proteinov s rdznou silou asociacie
a disociacie, ¢o vedie ku komplexnej rovnovahe medzi naviazanym a neviazanym liekom. Sodna sol’
pentozanu polysulfatu je akumulovana v peceni a oblickéach, a v retikuloendotelidlnom systéme. Nizke
hladiny sa vyskytuju v spojivovom tkanive a svale. Distribu¢ny objem u psov je 0,43 1.

Biotransformacia: v hepato-retikulo-endotelialnom systéme dochadza k desulfatacii pentdzanu
polysulfatu sodného, pricom hlavnym miestom aktivity je peceni. Depolymerizéacia sa moze vyskytnut’
aj v oblickach.

Eliminacia: liek sa u psov vylu¢uje s pol¢asom priblizne 3 hodiny. Styridsatosem hodin po injekcii sa
priblizne 70 % podanej davky vyluci mocom.

Inkompatibility:
Z ddvodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mies$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):

Pri trojndsobku odportu¢anej davky sa pozorovalo prechodné prediZenie doby krvacania trvajice
priblizne 3 az 4 hodiny. Opakované denné predavkovanie pat alebo viackrat ako odporucana davka
viedlo k anorexii a depresii, ktoré boli reverzibilné po vysadeni lieku.

Pri predavkovani moze dojst’ k hepatocelularnemu poskodeniu a suvisiacemu zvyseniu ALT v zavislosti
od davky.

Zvysenie aPTT a TT zavisi od davky. Pri opakovanych davkach vyssich ako patnasobok odporicanej
davky moze toto zvySenie pretrvavat’ dlhsie ako 1 tyzdeii po podani zdravym psom. Medzi priznaky
spojené s tymito zvySenymi hodnotami moze patrit’ krvacanie do gastrointestinalneho traktu, telesnych
dutin a ekchymoézy. Pri opakovanych davkach vyssich ako desatnasobok odpora¢anych davok moze
dojst’ k umrtiu v dosledku gastrointestinalneho krvacania.

Ak dojde k predavkovaniu, psy maju byt hospitalizované a pozorované, a podl'a uvazenia veterinarneho
lekara sa ma zabezpecit’ podporna liecba.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 10 ml a 20 ml injekéné liekovky.
Nie v8etky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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Na veterinarne pouzitie. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Obchodné zastupenie:

Orion Pharma s.r.0.

Budéjovicka Alej

Antala Stagka 2027/77, Praha 4 — Kr¢, 140 00, CR
Tel: +420 234 703 305
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