Fyexa uf. )

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Osteopen 100 mg/ml solutie injectabild pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Pentosan polisulfat de sodiu 100 mg/ml
Excipienti:
Alcool benzilic E1519 10,45 mg/ml

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie apoasd, limpede, usor galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul schiopatatului si durerii asociate cu afectiuni degenerative/ osteoartrita (artroza
neinfectioasd) la cainele matur scheletic.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in tratamentul artritei septice. In acest caz, trebuie instituitd terapia antimicrobiana
adecvata.

Nu se utilizeazi la cdinii cu insuficientd hepatica sau renala avansatd sau semne de infectie.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la cdinele imatur scheletic (adica cdinii ale caror plici de crestere osoasd nu s-au inchis).
Din cauza efectului anticoagulant al pentosanului polisulfat de sodiu, nu se utilizeaza la cdinii cu tulburari
hemoragice, tulburari de coagulare, sdngerari, traume sau malignitéti (in special hemangiosarcom) sau in
perioada perioperatorie in intervalul 6 - 8 ore de la operatie.

Nu se utilizeazi in artritele de origine imunologica (ex. artritele reumatoide)

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Un efect clinic nu poate fi observat decit dupi a doua injectie.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Se recomanda si nu se depaseasca doza zilnica recomandati. Cresterea dozei recomandate poate diice la
exacerbarea rigiditatii si disconfortului. Din cauza actiunii fibrinolitice a pentosanului polisulfat de godiu
trebuie luatd in considerare posibilitatea sangerarn interne de pe o tumoare sau anomalii vasculare si
trebuie luate masuri terapeutice adecvate. |

S-a raportat cd un cdine care a suferit leziuni pulmonare doudsprezece luni anterior a avut singerare
pulmonara severd dupi o injectie cu pentosan polisulfat de sodiu. Utilizati cu precautie la c4inii cu
antecedente de leziuni pulmonare.

Se recomanda prudentd in cazurile de insuficienta hepaticd. Pentosanul polisulfat de sodiu are un efect
anticoagulant. Se recomanda ca hematocritul (Ht) si timpul de umplere capilar si fie monitorizate atunci
cind se administreazd produsul. Evitati injectarea intramusculari din cauza riscului de hematom la locul
injectiei. Nu trebuie administrate mai mult de trei cure de patru injectii intr-o perioada de doussprezece
luni.

Se recomanda ca animalul si fie monitorizat pentru semne de sangerare si tratat in mod corespunzitor.
Intrerupeti tratamentul daca apar semne de sdngerare crescuti.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale,

Conservantul, alcoolul benzilic, poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice) la persoanele
sensibilizate. Daca stiti ca sunteti sensibilizat, trebuie sd aveti grija atunci cdnd manipulati acest produs.
Dacd apare contact accidental cu pielea sau cu ochii, clatiti imediat zona afectata cu apa.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Rareori, reactia la injectie poate apirea in 24 de ore la un animal aparent sanitos. In aceste conditii,
tratamentul trebuie intrerupt si trebuie acordata terapie simptomatica.

Experienta indica faptul ca, in cazuri foarte rare, ciinii pot vomita imediat dupi injectarea cu pentosan
polisulfat.

Astfel de cdini, in general, nu necesita tratament medical si se recupereaza fara evenimente. Nu este
recomandat un tratament suplimentar cu pentosan polisulfat.

Un efect secundar foarte rar in urma administrérii de pentosan polisulfat de sodiu la cdini este o depresie
aparentd ugoard si letargie care dureaza pana la 24 de ore.

Vomad, diaree, letargie si anorexie au fost raportate dupi utilizarea pentosanului polisulfat. Aceste semne
pot fi rezultatul unei reactii de hipersensibilitate si pot necesita un tratament simptomatic adecvat, inclusiv
administrarea de antihistaminice.

Administrarea produsului la doza recomandaté duce la cresterea timpului partial de tromboplastini activat
(aPTT) si a timpului de trombina (TT), care poate persista pana la 24 de ore dupd administrarea la ciinii
sandtosi. Acest lucru duce foarte rar la efecte clinice, dar, din cauza actiunii fibrinolitice a pentosanului
polisulfat de sodiu, ar trebui luati in considerare posibilitatea aparitiei sdngerarilor interne dintr-o tumora
sau anomalii vasculare daca apar semne. Se recomanda ca animalul sa fie monitorizat pentru semne de
séngerare si tratat corespunzator.

Au fost raportate tulburari hemoragice precum sangerare nazala, diaree hemoragica si hematoame.

Au fost observate reactii locale, cum ar fi o umflaturd tranzitorie dupa injectare. Frecventa reactiilor
adverse este definiti utilizind urmétoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)



~

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe iepuri au demonstrat efecte embriotoxice asociate cu un efect primar
asupra parintelui la doze zilnice repetate, de 2,5 ori mai mari decat doza recomandata.

Siguranta produsului nu a fost studiati pe parcursul perioadei de gestatie si lactatie, de aceea nu se
recomanda la animalele gestante si la cele in lactatie.

Produsul nu trebuie administrat in timpul parturitiei datorita efectelor anticoagulante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

AINS si in special aspirina nu trebuie utilizate in combinatie cu pentosan polisulfat de sodiu, deoarece
acestea pot afecta aderenta trombocitelor si pot potenta activitatea anticoagulantd a produsului.
Corticosteroizii s-au dovedit a fi antagonici la o serie de actiuni ale pentosanului polisulfat de sodiu. Mai
mult, utilizarea medicamentelor antiinflamatoare poate duce la o crestere prematurd a activitatii cainelui,
ceea ce poate interfera cu efectele analgezice si regenerative ale produsului.

Nu utilizati concomitent cu steroizi sau antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv aspirina si fenilbutazona
sau in termen de 24 de ore de la administrare. Nu utilizati impreuna cu heparina si alti agenti
anticoagulanti.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

3 mg pentosan polisulfat de sodiu / kg greutate corporald (echivalent cu 0,3 ml/ 10 kg greutate corporald)
de patru ori, la un interval de 5-7 zile.

Administrati numai prin injectie subcutanata, aseptic. O seringd gradatd corespunzitor trebuie utilizata
pentru a permite administrarea exacti a volumului necesar de doza. Acest lucru este deosebit de important
atunci cand injectati volume mici.

Pentru a stabili doza adecvati, greutatea fiecirui animal trebuie determinata inainte de administrarea
medicamentului veterinar.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

La administrarea tratamentului de trei ori doza recomandata a fost observati o crestere tranzitorie a
timpului de singerare de aproximativ 3 pani la 4 ore. Supradozele zilnice repetate, de cinci ori mai mari
decat doza recomandati, au dus la anorexie si depresie, care au fost reversibile la intreruperea
medicamentului.

In caz de supradozarepot apirea leziuni hepatocelulare si o crestere asociati, dependenta de doza, a ALT.
Cresterea aPTT si TT depinde de doza. La doze repetate mai mari de cinci ori decét cele recomandate,
aceste cresteri pot persista mai mult de o sdptdméana de la administrare la ciinii sdnatosi. Semnele asociate
cu aceste efecte pot include singerare in tractul gastrointestinal, in cavitatile corpului si echimozele. La
doze repetate mai mari de zece ori decét cele recomandate poate aparea mortalitatea ca urmare a
hemoragiei gastrointestinale.

In cazul in care apare supradozare, cdinii trebuie spitalizati si instituita terapia de sustinere, dupd cum
considerd medicul veterinar.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse antiinflamatorii si antireumatice, non-steroidiene.
Cod veterinar ATC: QMO01AX90

5.1  Proprietiti farmacodinamice

Produsul contine pentosan polisulfat de sodiu (NaPPS), un polimer semisintetic cu masa moleculara de
4000 Daltoni.

Intr-un model de osteoartriti la céini, cand NaPPS a fost administrat in doze similare terapeutice,
nivelurile de metaloproteinaze din cartilaj au fost reduse, iar nivelurile de inhibitor tisular al
metaloproteinazei (TIMP) au crescut, astfel pastrnd continutul de proteoglican si protejand matricea
cartilajelor de la degradare.

La cainil cu osteoartritd administrarea de NaPPS a provocat fibrinoliza, lipolizd si sciderea agregarii
trombocitelor.

In studiile in vitro si in vivo la speciile de laborator, folosind doze peste cele propuse pentru utilizare
terapeutica, NaPPS a suprimat nivelurile de mediatori antiinflamatori si a stimulat sinteza de hialuron din
fibroblaste.

Pentosanul polisulfat de sodiu are activitati fibrinolitice, lipolitice si anticoagulante ugoare.

Pentosanul polisulfat de sodiu are efect asupra coagularii sdngelui datorita structurii sale asemanatoare
heparinei si activititii fibrinolitice care dureaza pana la 6-8 ore dupid administrare.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie: La cdine, se obtine o concentratie plasmaticd maxima de 7,40 /ug-eq pentosan polisulfat de
sodiu/mL la 15 minute dupd administrarea subcutanata.

Distributie: Pentosan polisulfat de sodiu se leaga de proteinele plasmatice cu un grad variabil de asociere
si disociere, ceea ce duce la un echilibru complex intre medicamentul legat si nelegat. Pentosanul
polisulfat de sodiu este concentrat in ficat si rinichi si In sistemul reticuloendotelial. Niveluri scazute apar
in tesutul conjunctiv si muschi. Volumul de distributie la céini este de 0,43 L.

Metabolizare:

Pentosanul polisulfat de sodiu este metabolizat prin desulfatare la nivelul sistemului
hepatoreticuloendolelial, ficatul fiind principalul loc de metabolizare. Depolimerizarea poate aparea si la
nivel renal.

Eliminare: Produsul este eliminat cu un timp de injumaétatire de aproximativ 3 ore la cdine. La patruzeci si
opt de ore dupa injectare, aproximativ 70% din doza administrata este eliminata prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic E1519

Fosfat disodic dodecahidrat

Fosfat dihidrogen sodic dihidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)



Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile
6.2 Incompatibilitati majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 84 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra flaconul incutia de carton, pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticli transparent, inchis cu dop gri din clorobutil si capsa din aluminiu.
Dimensiuni de ambalaj:

1 x 10ml

1 x 20ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea medicamentelor veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200137

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
09.2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

_ Cutie de carton

1.  DENUMIREA MEDICAMENTULUI VETERINAR

Osteopen 100 mg/ml solufie injectabild pentru ciini
Pentosan polisulfat de sodiu

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 100 mg pentosan polisulfat de sodiu.

3. FORMA FARMACEUTICA

10 ml
26 m[
{5, SPECIITINTA }
Céini
6.  INDICATIE (INDICATIIL) B

| 7. MOD SI CALE (CAL) DE ADMINISTRARE |

Utilizare subcutanati.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. __ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECTALA (SPECIALE), DUPA CAZ B




[10. DATA EXPIRARIL

EXP {lun#/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 84 zile

[ 11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARFE

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de luming.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITI SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinat. Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinard.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPLILOR?

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

IES. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelie Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numir}



INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Iiticheta pentru flacon

1.  DENUMIREA MEDICAMENTULUI VETERINAR

Osteopen 100 mg/ml solutie injectabild pentru céini
Pentosan polisulfat de sodiu

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Pentosan polisuifat de sodiu 100 mg/mi

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 4. CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

Injectie subcutanati.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul,

| 6. - NUMARUL SERIET

Lot {numir}

| 7. DATA EXPIRARD

EXP {lun#/an}
A se utiliza in decurs de 84 de zile de la prima deschidere.
O data deschis, folosifi pani la: ...,

8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,
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PROSPLECT:
Osteopen 100 mg/m] solufie injectabild pentru clini

_ NUMELE I ADRESA DETINATORULUX AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
'ADEFINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU

. FLIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,
Co. Galway,

Irlanda.

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing L4d,,
Loughrea,
Co. Galway,

Irianda.

si

Labiana Life Sciences, S.A.
C/Venus,

26 - Pol, Ind. Can Parellada,
Terrassa,

08228 Barcelona,

Spania

DENUMIREA MEDICAMENTULUI VETERINAR

Osteopen 100 mg/ml solutie injectabild pentru cdini

Pentosan polisulfat de sodiu

Frec]

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare ml contine:
Substanta activi: Pentosan polisulfat de sodiu: 100 mg/ml
Excipienti: Alcool benzilic E1519 10,45 mg/ml

Alti excipienti, q.s.

Solutic apoasd, limpede, ugor gélbuie pentru administrare subcutanata.

INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul schiopatatului ¢i durerii asociate cu afectiune degenerativii/ osteoartrith (artrozi
neinfectioasi) la cdinele matur scheletic.




5, CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in tratamentul artritei septice. In acest caz, trebuie instituitd terapia antiticr
adecvati.
Nu se utilizeazi la cini cu insuficientd hepatica sau renald avansati sau semne de infectie,

Nu se utilizeazé Tn caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd la ciinele imatur scheletic (adici cdinii ale cdror plici de crestere osoasit nu s-au inchis).
Din cauza efectului anticoagulant al pentosanului polisulfat de sodiu, nu se utilizeazi la cinii cu tulburiri
hemoragice, tulburiri de coagulare, sAngerdri, traume sau malignititi (In special hemangiosarcom) sau in
pericada perioperatorie in intervalul 6 - 8 ore de la operatie.

Nu se utilizeaza in artritele de origine imunologicd (ex. artritele reumatoide)

REACTH ADVERSE

Rareori, reactia la injectie poate apdrea in 24 de ore la un animal aparent sandtos. In aceste conditii,
tratamentul trebuie Tntrerupt ¢i trebuie acordati terapie simptomatica.

Experienta indica faptul ¢, in cazuri foarte rare, ciinii pot vomita imediat dupi injectarea cu pentosan
polisulfat.

Astfel de céini, in general, nu necesitd tratament medical si se recupereazi fird evenimente. Nu este
recomandat un tratament suplimentar cu pentosan de polisulfat.

Un efect secundar foarte rar in urma administrérii de pentosan polisulfat de sodiu la ciini este o depresic
aparentd usoard si letargie care dureazi pand la 24 de ore.

Vom, diaree, letargie si anorexie au fost raportate dupi utilizarea pentosanului polisulfat. Aceste semne
pot i rezultatul unei reactii de hipersensibilitate i pot necesita un tratament simptomatic adecvat, inclusiv
administrarea de antihistaminice,

Administrarea produsului la doza recomandati duce la cresterea timpului partial de tromboplastini activat
(aPTT) i a timpului de trombina (TT), care poate persista pand la 24 de ore dupd administrarea la cAinii
sandtogi. Acest lucru duce foarte rar la efecte clinice, dar, din cauza actiunii fibrinolitice a pentosanului
polisulfat de sodiu, ar trebui luati in considerare posibilitatea aparitiei sdngeririlor interne dintr-o tumori
sau anomalii vasculare dac# apar semne. Se recomandi ca animalul si fie monitorizat pentru semne de
sfangerare si tratat corespunzitor. :

Au fost raportate tulburari hemoragice precum singerare nazald, diaree hemoragic si hematoame.

Au fost observate reactii locale, cum ar fi o umflaturs tranzitorie dupi injectare. _
De asemenea, putefi raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului nagional de raportare.

Frecven{a reactiilor adverse este definitd utilizand urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mnai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Dacd observati orice reactie adverss, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest prospect sau credeti ci
medicamentul nu avut efect, va rugdm g4 informati medicul veterinar,
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SPECII TINTA

Céini

8 POSOLOGIE, PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE $1 MOD
DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
3 mg pentosan polisulfat de sodiu / kg greutate corporald (echivalent cu 0,3 ml/ 1{t kg greutate corporald)
de patru ori, la un interval de 5-7 zile.

|

9/ RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrati numai prin injectie subcutanats, aseptic. O seringd gradatii corespunzator trebuie utilizatd
pentru a permite administrarea exactd a volumului necesar de dozi. Acest lucru este deosebit de important
atunci cand injectati volume mici. Pentru a stabili doza adecvatd, greutatea fiecdrui animal trebuie
determinati nainte de administrarea medicamentului veterinar.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a fi ferit de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinalveterinar dupi data expiririi marcati pe flacon si cutie dupd EXP.
Data de expirare se refer la ultima zi din lund.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 84 zile

_ ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se recomandi si nu se depiseascil doza zilnich recomandatd. Cregterea dozei recomandate poate duce la
exacerbarea rigiditatii si disconfortului.
Din cauza actiunii fibrinolitice a pentosanului polisulfat de sodiu, trebuie luati in considerare posibilitatea
sAngerdrii interne de pe o tumoare sau anomalii vasculare si trebuie luate méisuri terapeutice adecvate.
S-a raportat ¢ un cdine care a suferit Jeziuni pulmonare doudisprezece funi anterior a avut singerare
pulmonari severd dupd o injectie cu pentosan polisulfat de sodiu. Utilizati cu precantie la cinii cu
antecedente de leziuni pulmonare.
Se recomandi prudentd in cazurile de insuficientd hepatica.
Pentosanul polisulfat de sodiu are un efect anticoagulant.
Se recomandi ca hematocritul (Ht) si timpul de umplere capilar si fie monitorizate atunci cénd se
administreazi produsul.
Evitati injectarea intramusculard din cauza riscului de hematom la locul injectiei.

Nu trebuie administrate mai mult de trei cure de patru injectii intr-o perioadd de doudsprezece Juni.




Se recomandi ca animalul s3 fie monitorizat pentru semne de sdngerare i tratat in mod corespunzator.
Intrerupeti tratamentul daca apar semne de sAngerare crescuti, s
Un efect clinic nu poate fi observat decit dupi a doua injectic.

Precantii speciale care trebuie tuate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale;

Conservantul, alcoolul benzilic, poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice) la persoanele
sensibilizate. Daci stiti cd sunteti sensibilizat, trebuie si aveti griji atunci cand manipulati acest produs.
Daca apare contactul accidental cu pielea sau cu ochii, clititi imediat zona afectatd cu api.

Spilati-va méinile dupi utilizare,

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe iepuri au demonstrat efecte embriotoxice asociate cu un efect primar
asupra parintelui la doze zilnice repetate, de 2,5 ori mai mari decét doza recomandati.

Siguran{a produsuluvi nu a fost studiati pe parcursul perioadei de gestatie si lactatic, de aceea nu se
recomandd la animalele gestante si la cele In lactatie.

Produsul nu trebuie administrat in timpul parturitiei datorita efectelor anticoagulante.

Interactinni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

AINS si in special aspirina nu trebuie utilizate In combinatie cu pentosan polisulfat de sodiu, deoarece
acestea pot afecta aderenta trombocitelor si pot potenta activitatea anticoagulants a produsului.
Corticosteroizii s-au dovedit a fi antagonici la o serie de actiuni ale penfosanului polisulfat de sodiu. Mai
mult, utilizarea medicamentelor antiinflamatoare poate duce la o crestere prematurd a activitdtii clinelui,
ceea ce poate interfera cu efectele analgezice si regenerative ale produsului.

Nu utilizafi concomitent cu steroizi sau antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv aspirini si fenilbutazoni
sau in termen de 24 de ore de la administrare. Nu utilizati impreuni cu heparing si alti agenti
anticoagulanti,

Absorbtie: La céine, se obtine o concentratie plasmatici maxima de 7,40 /ng-eq pentosan polisulfat de
sodiu/mL la 15 minute dupi administrarea subcutanati,

Distributie: Pentosan polisulfat de sodiu se leagh de proteinele plasmatice cu un grad variabil de asociere
si disociere, ceea ce duce la un echilibru complex intre medicamentul legat si nelegat. Pentosanul
polisulfat de sodiu este concentrat in ficat si rinichi i in sistemul reticuloendotelial, Niveluri scizute apar
In fesutul conjunctiv si mugehi. Volumul de distributie la cini este de 0,43 L.

Metabolizare: Pentosanul polisulfat de sodiu este metabolizat prin desulfatare la nivelul sistemului
hepatoreticuloendolelial. ficatul fiind principalul loc de metabolizare. Depolimerizarea poate apdrea si la
nivel renal.

Eliminare: Produsul este eliminat cu un timp de injumatatire de aproximativ 3 ore la céine. La patruzeci si
opt de ore dupi injectare. aproximativ 70% din doza administrati este eliminati prin urini.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinalveterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd. antidoturi), dupi caz:

La administrarea tratamentului de trei ori doza recomandati a fost observati o crestere tranzitorie a
timpului de singerare de aproximativ 3 pana la 4 ore. Supradozele zilnice repetate, de cinci ori mai mari
decét doza recomandati. au dus la anorexie si depresie, care au fost reversibile la intreruperea
medicamentului.

In caz de supradozare pot apirea leziuni hepatocelulare si o crestere asociati, dependenti de dozi, a ALT,
Cregterea aPTT gi TT depinde de dozi. La doze repetate mai mari de cinci ori decit cele recomandate,
aceste cresteri pot persista mai mult de o siptiméni de 1a administrare la cainii sandtosi. Semnele asociate
cu aceste efecte pot include sAngerare in tractul gastrointestinal, n cavitdtile corpului si echimozele. La




doze repetate mai mari de zece ori decat cele recomandate poate aparea mortalitatea ca urmare a
hemoragiei gastrointestinale,

fn cazul in care apare supradozare, cinii trebuie spitalizati si instituitd terapia de sustinere, dupd cum
considerd medicul veterinat.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESFURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal vetetinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate In conformitate cu cerinele locale.

DATYE, IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Mirime ambalaj: flacoane del0 m! si 20 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sé contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Reprezentat:

Orion Pharma Romania sri
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883

Tel: +40 31845 1646





