] SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Osphos 51 mg/ml stungulyf, lausn handa hestum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Klédrénsyra 51,00 mg
(Jafngildir 74,98 mg af klodronattvinatriumtetrahydrati)
Hjalparefni:
Hjalparefni og énnur innihaldsefni
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus lausn, nanast laus vid sjaanlegar agnir.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga Ur Kliniskri helti i framfati sem tengist uppsogsferlum batsbeinsins (navicular bone) hja
fullordnum hestum.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki hestum yngri en 4 ara vegna skorts & upplysingum vardandi notkun hja dyrum i vexti.
Gefid ekki hestum med skerta nyrnastarfsemi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki i blazd.

3.4 Sérstok varnadarord

Dyralyfid skal eingdngu nota eftir videigandi greiningu samhlida fullkominni kliniskri baeklunarrann-
sokn med stadbundinni verkjastillingu og videigandi myndgreiningu, i pvi skyni ad greina orsok sars-
aukans og edli beinskemmda.

pott kliniskur bati & helti komi fram er ekki vist ad breytingar & batsbeininu sjéist vid myndgreiningu.
3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Getid vardar pegar bisfosfonét eru gefin hestum med sjukdéma sem hafa ahrif & steinefna- eda bl6o-
saltajafnveegi, t.d. bilkveema I6mun vegna bl6dkaliumhaekkunar eda blédkalsiumlakkun.



Tryggja skal neegan adgang ad drykkjarvatni pegar dyralyfid er notad. Ef dvissa er um
nyrnastarfsemina skal meta nyrnagildi adur en dyralyfid er gefid. Fylgjast skal med vatnsneyslu og
pvaglatum eftir lyfjagjof.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad aukid haettuna & faedingar-
erfidleikum hja pungudum konum og haft ahrif & frjésemi hja kérlum.

Geeta skal varudar pegar dyralyfio er handleikid til ad sprauta ekki sjalfan sig fyrir slysni.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hestar:
Algengar Taugaveiklun
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Varir sleiktar, hrossasott
medferd): Auknir geispar
Sjaldgaefar Ostodugleiki i hofudhreyfingum
(2 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa Proti & stungustad?, verkur a stungustad?
medferd): Krafs i jordu
Ofsakl4oi
Kladi
Mijog sjaldgefar Nyrnabilun®
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):
& Skammvinn

b Aukin tidni sést hja dyrum sem voru samhlida Gtsett fyrir NSAID (b6lgueydandi gigtarlyf). I peim
tilvikum skal beita videigandi vokvamedferd og fylgjast med nyrnagildum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki er meelt med notkun dyralyfsins & medgéngu eda vid mjolkurgjof.

Rannsoknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram a fésturskemmdir eda eiturverkanir & fostur.
Rannsoknir & rottum og kaninum hafa synt fram & eiturverkanir & modur, sérstaklega & sidari stigum
medgongu.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir



Lyf eins og syklalyf dr flokki amindglykosida sem geta haft auknar eiturverkanir vid leekkun &
kalsiummagni i blédi (sermi) og lyf eins og syklalyf ar flokki tetrasyklina sem geta laeekkad
kalsiummagn i blddi (sermi), ma ekki gefa i 72 klukkustundir eftir gjof klédronsyru.

Geeta skal vartdar vid samhlidanotkun lyfja sem hugsanlega geta haft eiturverkanir & nyru, svo sem
NSAID (bolgueydandi gigtarlyf) og fylgjast skal med nyrnastarfsemi.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i vodva.

1,53 mg af klodrénsyru & hvert kg likamspyngdar jafngildir 3 ml af dyralyfinu & hver 100 kg
likamspyngdar. Skiptid heildarrammalinu jafnt nidur til inndeelingar & 2 til 3 adskilda stungustadi.
Hémarksskammturinn er 765 mg af klodrénsyru fyrir hvern hest (eitt 15 ml hettuglas fyrir hvern hest
> 500 kg). Ekki ma gefa meira en radlagdan skammt.

Akvarda skal likamspyngd eins nakveemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.
3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid )

Aukaverkanir geta komid fram pegar gefinn er of stor skammtur. Vid tvofalda, prefalda og fimmfalda
skammta geta komid fram einkenni eins og ad fyla gron, hofudhristingur, dyrin kdgast, krafs, &singur,
deyfo, voovatitringur og hrossasott. Einnig getur komid fram skammtahad tilhneiging til haeekkunar &
bl6dureanitri (BUN) og kreatinini. Vio fimmfalda skdmmtun klédrénsyru kom fram timabundid
afbrigdilegt gongulag hja 3 af 6 hestum, p.m.t. 6styrkur i gangi, sibeygjukrampar eda veegt
6samhafdar hreyfingar. Fleidur i Kirtilslimhd sast hja 2 af 8 dyrum sem fengu prefaldan radlagdan
skammt. Petta kom ekki fram hja hdpunum sem fengu radlagdan skammt eda tvdfaldan skammt.

Hjéa einum af 8 hestum sem fengu prefaldan radlagdan skammt kom fram 3 cm vddvaryrnunarsveadi a
einum af stungustédunum.

I Kliniskri rannsokn & éryggi lyfsins sem gerd var & 48 dyrum komu merki um hrossas6tt fram hja 94%
dyra sem fengu prefaldan radlagdan skammt. [ flestum tilvikum nagdi ad ganga med hestinn i taumi
til ad lina einkenni. Méanadarleg gjof & radlagds skammts i samtals sex manudi leiddi ekki til einkenna
ofskdmmtunar.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu
4 6neemismyndun

Eingdngu dyraleknar mega gefa dyralyfid.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: Nall dagar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QMO5BA02
4.2  Lyfhrif

Klédrdnsyra er bisfosfénat sem hindrar uppsog beina med pvi ad bindast hydroxyapatitkristéllum
(hindrar myndun peirra og leysni) og med beinum frumuéhrifum & beinatfrumur (hindrar frumuvirkni
beindtfrumna). HUNn hefur mikla seekni i kalsiumfosfat i fostum fasa og safnast pvi upp i beini, par sem
han hamlar myndun, sams6fnun og upplausn kalsiumfosfatkristalla. KIodronsyra sem bundin er i
beinnetjunni fer inn i uppsogandi beinatfrumur, breytir formgerd peirra og dregur Ur fjélda virkra
beinatfrumna, 6had orsdk fyrir virkni beinatfrumna. Klodrénsyra eykur beinmassa med pvi ad hindra
uppsoga beina og hindra umsetningu beina.



4.3 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf eftir eina gjof af 765 mg af klodronsyru i vodva hja hestum sem greindir hafa verid med
batsbeinsheilkenni (navicular syndrome) einkennast af hrodu frasogi klodronsyru og lengri brott-
hvarfsfasa. Helmingunartiminn i plasma er u.p.b. 11,8 + 12 5klst. (medaltal + stadalfravik), Cmax er
7,5 + 1,7 pg/ml og timi ad hamarkspéttni (Tmax) er u.p.b. 0,6 Kist.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 3 ér.

Geymslupol eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar: Notid strax.
Einnota; farga skal 6llum lyfjaleifum.

5.3  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Geymid ilatid i ytri umbadum.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda
Hettuglas ar litlausu gleri (gerd 1) med silikoniseradan gummitappa, alinnsigli og smelluloki ar plasti.
Hettuglasid inniheldur 15 ml af klédronsyrulausn.

I hverri 6skju er 1 hettuglas.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA
Dechra Regulatory B.V.

7. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/15/013/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 23. juni 2015.

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKOBDUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS



28. mars 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

