Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION
Osteopen 100 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

oder

Labiana Life Sciences, S.A.
C/Venus

26 — Pol. Ind. Can Parellada
Terrassa

08228 Barcelona

Spanien

Mitvertreiber:

alfavet Tierarzneimitte]l GmbH

Leinestr. 32

24539 Neumiinster

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Osteopen 100 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde
Pentosanpolysulfat-Natrium

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml Injektionslosung enthalt:

Wirkstoff:
Pentosanpolysulfat-Natrium 100 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519) 10,45 mg

Eine klare, hellgelbe, wissrige Losung zur subkutanen Verabreichung.



4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung von Lahmbheit und Schmerzen bei degenerativer Gelenkerkrankung/Osteoarthritis
(nicht-infektiose Arthrose) bei Hunden mit ausgereiftem Skelett.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden zur Behandlung septischer Arthritis. In diesem Fall sollte eine geeignete antibiotische
Therapie eingeleitet werden.

Nicht anwenden bei Hunden mit fortgeschrittener Leber- oder Nierenschiddigung oder Anzeichen einer
Infektion.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Hunden mit nicht ausgereiftem Skelett (das heiflit Hunde, bei denen die
Wachstumsfuge der R6hrenknochen nicht geschlossen ist).

Nicht anwenden bei bei Hunden mit Bluterkrankungen, Blutgerinnungsstérungen, Blutungen,
Traumata oder bdsartigen Tumoren (insbesondere Himangiosarkomen) oder wéhrend eines peri-
operativen Zeitraums von 6 bis 8 Stunden angewendet werden, da Pentosanpolysulfat eine
gerinnungshemmende Wirkung hat.

Nicht anwenden bei Arthritiden immunologischen Ursprungs (z. B. theumatoide Arthritis).

6. NEBENWIRKUNGEN

In seltenen Fillen kann bei einem scheinbar gesunden Tier innerhalb von 24 Stunden eine Reaktion
auf die Injektion auftreten. Unter diesen Umstédnden sollte die Behandlung abgebrochen und eine
symptomatische Therapie eingeleitet werden.

Erfahrungsgeméil kdnnen Hunde in sehr seltenen Féllen unmittelbar nach der Injektion von
Pentosanpolysulfat erbrechen Diese Hunde bendtigen im Allgemeinen keine medizinische Behandlung
und erholen sich ohne Zwischenfille. Eine Fortsetzung der Behandlung mit Pentosanpolysulfat wird in
diesen Féllen nicht empfohlen.

Eine weitere, sehr seltene Nebenwirkung nach Verabreichung von Pentosanpolysulfat-Natrium bei
Hunden ist eine offensichtliche leichte Depression und Lethargie, die bis zu 24 Stunden andauert.

Nach der Verwendung von Pentosanpolysulfat wurde iiber Erbrechen, Durchfall, Lethargie und
Anorexie berichtet. Diese Anzeichen konnen die Folge einer Uberempfindlichkeitsreaktion sein und
eine entsprechende symptomatische Behandlung einschliefSlich der Verabreichung von
Antihistaminika erfordern.

Die Verabreichung des Tierarzneimittels geméafl der empfohlenen Dosierung kann zu einer Erhhung
der aktivierten partiellen Thromboplastinzeit (aPTT) und der Thrombinzeit (TT) fithren, die bei
gesunden Hunden bis zu 24 Stunden nach der Verabreichung andauern kann. Dies fiihrt sehr selten zu
klinischen Auswirkungen. Aufgrund der fibrinolytischen Wirkung von Pentosanpolysulfat-Natrium
sollte jedoch beim Auftreten entsprechender Symptome die Moglichkeit einer inneren Blutung
aufgrund eines Tumors oder einer Gefdlanomalie in Betracht gezogen werden. Es wird empfohlen,
das Tier auf Anzeichen von Blutverlust zu tiberwachen und entsprechend zu behandeln.

Uber Blutungsstdrungen wie Nasenbluten, himorrhagischen Durchfall und Himatome wurde
berichtet.

Nach der Injektion wurden lokale Reaktionen wie eine voriibergehende Schwellung beobachtet.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:



- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tiere)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hund

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur subkutanen Anwendung.
Viermalige Verabreichung von 3 mg Pentosanpolysulfat-Natrium/kg Kdrpergewicht (entspricht 0,3
ml/10 kg Korpergewicht) in Intervallen von 5 bis 7 Tagen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Nur als aseptische subkutane Injektion verabreichen. Es ist eine entsprechend graduierte Spritze zu
verwenden, um eine genaue Verabreichung der erforderlichen Dosierung zu gewahrleisten. Dies ist
vor allem bei der Verabreichung kleiner Volumina wichtig. Um die richtige Dosierung festzulegen,
sollte das Gewicht des einzelnen Tieres vor der Verabreichung des Tierarzneimittels bestimmt werden.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton nach ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 84 Tage.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Eine klinische Wirkung wird moglicherweise erst nach der zweiten Injektion eines Behandlungszyklus
beobachtet.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Die Standarddosierung darf nicht iiberschritten werden. Eine Erh6hung der empfohlenen Dosis kann
zu einer Verschlechterung der Steifheit und der Beschwerden fiihren.




Aufgrund der fibrinolytischen Wirkung von Pentosanpolysulfat-Natrium sollte die Moglichkeit innerer
Blutungen aufgrund eines Tumors oder einer Gefidlanomalie in Betracht gezogen und geeignete
therapeutische MaBnahmen ergriffen werden.

Es wurde berichtet, dass bei einem Hund, der 12 Monate zuvor eine Lungenverletzung erlitten hatte,
nach einer Injektion von Pentosanpolysulfat-Natrium schwere Lungenblutungen aufgetreten sind.
Daher ist das Tierarzneimittel bei Hunden mit einer Lungenverletzung in der Vorgeschichte nur mit
Vorsicht anzuwenden.

Vorsicht ist auch bei Leberfunktionsstérungen geboten.

Pentosanpolysulfat-Natrium hat eine blutgerinnungshemmende Wirkung.

Es wird empfohlen, bei der Verwendung des Tierarzneimittels das Zellvolumen (Packed Cell Volume
(PCV)) und die Kapillarfiillungszeit zu iiberwachen.

Intramuskulére Injektionen sollten aufgrund des Risikos von Hdmatomen an der Injektionsstelle
vermieden werden.

Innerhalb von zwolf Monaten sollten nicht mehr als drei Behandlungszyklen mit jeweils

vier Injektionen verabreicht werden.

Es wird empfohlen, das Tier auf Anzeichen von Blutverlust zu iberwachen und entsprechend zu
behandeln. Unterbrechen Sie die Behandlung, wenn Anzeichen verstarkter Blutungen auftreten.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Das Konservierungsmittel Benzylalkohol kann bei sensibilisierten Personen
Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) hervorrufen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber Benzylalkohol sollten das Tierarzneimittel vorsichtig anwenden. Bei
versehentlichem Haut- oder den Augenkontakt den betroffenen Bereich sofort mit Wasser abspiilen.
Nach Gebrauch Hénde waschen.

Trachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen bei Kaninchen zeigten bei einer wiederholten tdglichen Dosis in Hohe des 2,5-
Fachen der empfohlenen Dosis embryotoxische Wirkungen, verbunden mit einer primédren Wirkung auf
das Elterntier.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt. Die
Anwendung wéhrend der Tréachtigkeit oder der Laktation wird daher nicht empfohlen.

Das Tierarzneimittel sollte aufgrund seiner gerinnungshemmenden Wirkung nicht zum Zeitpunkt der
Geburt verwendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

NSAIDs und insbesondere Aspirin sollten nicht in Kombination mit Pentosanpolysulfat-Natrium
verwendet werden, da sie die Thrombozytenadhésion beeintriachtigen und die gerinnungshemmende
Wirkung des Tierarzneimittels erhdhen konnten. Es wurde nachgewiesen, dass Kortikosteroide einen
antagonistischen Effekt auf mehrere Wirkungsmechanismen von Pentosanpolysulfat-Natrium haben.
Dariiber hinaus kann die Anwendung von entziindungshemmenden Arzneimitteln zu einer verfrithten
Steigerung der Aktivitdt des Hundes fithren, was die analgetischen und regenerativen Wirkungen des
Tierarzneimittels beeintrachtigen kann.

Nicht gleichzeitig mit Steroiden oder nichtsteroidalen entziindungshemmenden Arzneimitteln,
einschlieBlich Aspirin und Phenylbutazon, anwenden, auch nicht innerhalb von 24 Stunden nach deren
Anwendung. Nicht in Verbindung mit Heparin und anderen Gerinnungshemmern verwenden.

Resorption: Beim Hund wird 15 Minuten nach subkutaner Verabreichung eine maximale
Plasmakonzentration von 7,40 ng-eq Pentosanpolysulfat-Natrium/ml erreicht.

Verteilung: Pentosanpolysulfat-Natrium bindet viele Plasmaproteine mit variabler Assoziations- und
Dissoziationsstirke, was zu einem komplexen Gleichgewicht zwischen gebundenem und
ungebundenem Wirkstoff fiihrt. Pentosanpolysulfat-Natrium reichert sich vor allem in Leber und
Nieren sowie im retikuloendothelialen System an. Niedrige Werte treten im Bindegewebe und den



Muskeln auf. Bei Studien an Kaninchen wurde nachgewiesen, dass therapeutische Konzentrationen
des aktiven Wirkstoffs fiir 4 bis 5 Tage nach der Verabreichung in den Gelenkknorpeln bestehen
bleiben. Das Verteilungsvolumen bei Hunden betrédgt 0,43 1.

Biotransformation: Die Desulfatierung von Pentosanpolysulfat-Natrium erfolgt hauptséchlich in der
Leber im hepato-retikuloendothelialen System. Die Depolymerisation kann auch in den Nieren
erfolgen.

Ausscheidung: Das Tierarzneimittel wird bei Hunden mit einer Halbwertszeit von ca. 3 Stunden
eliminiert. 48 Stunden nach der Injektion sind ca. 70 % der verabreichten Dosis iiber den Urin
ausgeschieden.

Inkompatibilititen:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Bei der dreifachen empfohlenen Dosis wurde eine voriibergehende Verldngerung der Blutungszeit von
etwa 3 bis 4 Stunden beobachtet. Wiederholte, tigliche Uberdosierungen von mindestens der
fiinffachen empfohlenen Dosis fiithrten zu Anorexie und Depression, die nach Absetzen des
Tierarzneimittels reversibel waren.

Bei Uberdosierung kann es zu Schidigung der Leberzellen und einer damit verbundenen
dosisabhingigen Erh6hung der ALT kommen.

Erhohungen der aPTT und der TT sind dosisabhéngig. Bei wiederholten Dosen, die mehr als das
Fiinffache der empfohlenen Dosierung betragen, konnen diese Erh6hungen bei gesunden Hunden {iber
eine Woche nach der Verabreichung bestehen bleiben. Mit dieser Stérung verbundene Anzeichen
konnen Blutungen in den Magen-Darm-Trakt, Korperhohlen und Ekchymosen sein. Bei wiederholten
Dosen, die mehr als das Zehnfache der empfohlenen Dosis betragen, kann es zu Todesféllen infolge
von Magen-Darm-Blutungen kommen.

Wenn eine Uberdosierung auftritt, sollten Hunde stationiir beobachtet und eine unterstiitzende
Therapie durchgefiihrt werden, wenn dies vom Tierarzt als notwendig erachtet wird.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN
Packungsgrofie:
10 ml- und 20 ml-Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Verschreibungspflichtig.



