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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Osphos 51 mg/ml solugdo injetavel para cavalos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém:

Substéncia ativa:

Acido clodrénico 51,00 mg

(Equivalente a clodronato dissddico tetra-hidratado 74,98 mg)

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.
Solugéo limpida e incolor, praticamente livre de particulas visiveis.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Equinos (Cavalos).

4.2  Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para o alivio da claudicacdo clinica dos membros anteriores associada aos processos de reabsorcao
6ssea do sesamoide distal (0sso navicular) em cavalos adultos.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar por via intravenosa.

Né&o utilizar em cavalos com menos de quatro anos de idade, devido a auséncia de dados sobre a
utilizagcdo em animais em crescimento.
N&o utilizar em cavalos com disfuncéo renal.

N&o utilizar em casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer dos
excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario apenas deve ser administrado ap6s um diagnostico adequado, resultante da
combinacdo de um exame clinico ortopédico completo, incluindo analgesia local e técnicas de imagem
apropriadas, para identificar a causa da dor e a natureza das lesdes dsseas.

A melhoria clinica no grau de claudicagdo pode ndo ser acompanhada por altera¢des radiograficas no
aspeto do 0sso navicular.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
Tenha cuidado ao administrar bisfosfonatos a cavalos com condi¢cdes que afetam a homeostase
mineral ou eletrolitica, como por exemplo, em casos de paralisia periddica hipercalémica ou de
hipocalcemia.
Deve ser fornecido acesso adequado a agua para beber. Se existir incerteza acerca do funcionamento
renal, os parametros renais devem ser avaliados antes da administragdo do produto.
O consumo de agua e a producdo de urina devem ser monitorizados apds a administracao.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais:

A autoinjecdo acidental deste medicamento veterinario pode aumentar o risco de distdcia em mulheres
gravidas e afetar a fertilidade masculina.

Devem ser tomadas precaugdes durante a manipulagdo do medicamento veterinario de forma a evitar a
autoinjecao.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe este folheto
informativo ou o rétulo do frasco ou a embalagem.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Num estudo clinico de campo, a administracdo de acido clodrénico na dose de 1,19 mg/kg a 142
cavalos apresentou a seguinte frequéncia de reacGes adversas: nervosismo, lamber o labio, bocejar e
colicas foram comuns; balangar a cabega, inchago transitério e/ou dor no local da injecéo, raspar o
solo, urticéria e prurido foram pouco frequentes.

Foram comunicados episddios de insuficiéncia renal, raramente, durante o periodo pds-autorizacao, 0s
quais foram observados com mais frequéncia em animais expostos simultaneamente a AINEs. Nestes
casos, deve ser instituida uma fluidoterapia adequada e os parametros renais devem ser monitorizados.
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao e lactagcdo

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos revelaram a ocorréncia de efeitos
maternotdxicos, especialmente durante fases tardia da gestagdo. Os estudos de laboratério efetuados
em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou fetotdxicos.

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi estudada em éguas gestantes ou em lactacdo. N&o é
recomendada a administracdo do medicamento veterinario a éguas durante a gestacdo ou lactacdo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Medicamentos como aminoglicosidos, cuja toxicidade pode ser exacerbada por uma reducao do célcio
sérico e medicamentos como as tetraciclinas, que podem reduzir o célcio sérico, ndo devem ser
administrados durante as 72 horas que se seguem a administracéo de acido clodronico.

A administragdo concomitante com medicamentos potencialmente nefrotdxicos, tais como AINEs,
deve ser abordada com cautela e o funcionamento renal deve ser monitorizado.

4.9 Posologia e via de administragéo

Apenas por injecdo intramuscular. 1,53 mg de acido clodrénico por kg de peso corporal,
correspondentes a 3 ml do produto por 100 kg de peso corporal. Dividir o volume total
equitativamente e administrar em 2-3 locais de injecéo separados.

A dose maxima recomendada é de 765 mg de acido clodrénico por cavalo (um frasco de 15 ml por
cavalo > 500 kg). Ndo exceder a dose recomendada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Podem ocorrer reagfes adversas quando a recomendada € excedida. Apds a administragdo de 2x, 3x e
5x a dose recomendada podem ser observados: o reflexo de Flehmen, o balancar da cabeca, tentativas
de vomito, patadas, agitagdo, depressdo, fasciculacdo muscular e colicas. Também pode ocorrer um
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aumento dependente da dose nos valores sanguineos ureia (BUN) e creatinina. Numa dose de &cido
clodrénico 5X superior a recomendada, 3 cavalos em 6 desenvolveram alteracGes temporarias da
marcha incluindo hipermetria, espasticidade ou ataxia ligeira. Foram observadas erosdes da mucosa
glandular do estdbmago em 2 animais de um grupo de 8 aos quais foi administrada uma dose 3X
superior a recomendada. Estas lesdes ndo foram observadas nos grupos aos quais foi administrada a
dose recomendada ou uma dose 2X superior.

Um dos 8 cavalos aos quais foi administrada uma dose 3X superior a de tratamento recomendada
apresentou uma area de atrofia muscular com 3 cm de didmetro num dos locais de injecao.

Num estudo clinico de seguranga num grupo de 48 animais, foram observados sinais de colica em
94% dos animais aos quais foi administrada uma dose 3X superior a dose de tratamento recomendada.
Andar vérias vezes com o cavalo a mdo, a passo, foi na maioria dos casos o suficiente para aliviar os
sintomas. A administragdo mensal da dose recomendada (1X) durante 6 meses ndo provocou sinais de
sobredosagem.

411 INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.
N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Bisfosfonato, acido clodronico.
Codigo ATCvet: QM05BA02

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O é&cido clodronico é um bisfosfonato geminal que inibe a reabsorcéo 6ssea por ligacéo aos cristais de
hidroxiapatite (inibindo a sua formacdo e dissolucéo) e por efeitos celulares diretos nos osteoclastos
(inibindo a fungdo das células osteoclasticas). Tem uma elevada afinidade para o fosfato de célcio em
fase solida e, portanto, acumula-se no 0sso, onde inibe a formacdo, a agregagdo e a dissolugdo dos
cristais de fosfato de calcio. Ligado a matriz 6ssea, o acido clodronico entra nos osteoclastos
reabsorventes, altera a sua morfologia e reduz o nimero de osteoclastos ativos, independentemente da
causa da atividade dos osteoclastos. O &cido clodrénico aumenta a massa 0ssea através da inibigdo da
reabsorcdo 6ssea e do retardamento da renovacao 0ssea.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O perfil farmacocinético ap6s uma Unica administracdo intramuscular de 765 mg de &cido clodrénico
em cavalos diagnosticados com sindrome navicular € caracterizado por uma rapida absorcéo de acido
clodrénico e uma fase de eliminacdo terminal mais longa. A semivida plasmatica é de cerca de
11,8 £ 12,5 horas (média + desvio padrao), a Cr.x € de 7,5 £ 1,7 ug/mL e o tempo para a concentracdo
méaxima (Tax) é de aproximadamente 0,6 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidroxido de sodio (para ajuste do pH)
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda: 3 anos.
Apenas para administracdo Unica; qualquer medicamento veterinario remanescente deve ser
eliminado.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro claro (tipo 1) com tampa de borracha siliconizada, selo de aluminio e tampa de plastico
tipo flip-off, contendo 15 ml de solucéo de &cido clodronico.
Cada caixa de cartdo contém 1 frasco.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
924/01/15DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
26 de maio de 2015/ 19 de fevereiro de 2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2021.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Osphos 51 mg/ml solugdo injetavel para cavalos
Acido clodrénico

| 2, DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém: Acido clodrénico 51 mg

3. FORMAFARMACEUTICA

Solugéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM
15 ml
| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos)

| 6. INDICAGAO
\ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
IM
S0 pode ser administrado sob supervisdo do médico veterinario. Antes de administrar, ler o folheto
informativo.
8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.
N&o é autorizada a administracéo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

B ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

[Antes de administrar, ler o folheto informativo].

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}
Apos a primeira abertura, administrar imediatamente.

|11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR O CASO

[Antes de administrar, ler o folheto informativo.]

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR O
CASO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel

Paises Baixos16. NUMERODA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

924/01/15DFVPT

|17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Osphos 51 mg/ml solugéo injetavel
Acido clodrénico

(1

2 COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

[51 mg/ml]

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

15 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

IM

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Apbs a primeira abertura, administrar imediatamente.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario

924/01/15DFVPT

Direcéo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: fevereiro 2021
Pagina 10 de 15



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

REPUBLICA d a V
PORTUGUESA | ACRICULTURA 9

B. FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentagédo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: fevereiro 2021
Pagina 11 de 15



REPUBLICA a V
PORTUGUESA | "F<U!TURA .

FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Osphos 51 mg/ml
Solugdo injetavel para cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE DIFERENTE

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Osphos 51 mg/ml solugdo injetavel para cavalos
Acido clodrénico

3. DESCRIGCAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIAS

1 ml contém:

Substancia ativa: Acido clodrénico 51 mg

(Equivalente a clodronato dissddico tetra-hidratado 74,98 mg)
Solucéo limpida e incolor para injecéo.

4, INDICACAO

Para o alivio da claudicacdo clinica dos membros anteriores associada aos processos de reabsorcao
Ossea do sesamoide distal (0sso navicular) em cavalos adultos.

5. CONTRAINDICACOES:

N&o administrar por via intravenosa.

N&o utilizar em cavalos com menos de quatro anos de idade, devido & auséncia de dados sobre a
utilizacdo em animais em crescimento.
Né&o utilizar em cavalos com disfuncéo renal.

N&o utilizar em casos de hipersensibilidade conhecida & substancia ativa ou a qualquer dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Num estudo clinico de campo, a administracdo de acido clodrénico na dose de 1,19 mg/kg a 142
cavalos apresentou a seguinte frequéncia de reacGes adversas: nervosismo, lamber o labio, bocejar e
cdlicas foram comuns; balancar a cabeca, inchaco transitério e/ou dor no local da injec&o, raspar o
solo, urticéria e prurido foram pouco frequentes.

Foram comunicados episddios de insuficiéncia renal, raramente, durante o periodo pds-autorizacao, 0s
quais foram observados com mais frequéncia em animais expostos simultaneamente a AINEs. Nestes

casos, deve ser instituida uma fluidoterapia adequada e os pardmetros renais devem ser monitorizados.
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Equinos (Cavalos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Apenas por injecdo intramuscular. 1,53 mg de &cido clodrénico por kg de peso corporal,
correspondentes a 3 ml por 100 kg de peso corporal.

A dose maxima recomendada é de 765 mg de acido clodronico por cavalo (um frasco de 15 ml por
cavalo >500 kg). Néo exceder a dose recomendada.

9. INSTRUQC)ES COM VISTA AUMA UTILIZAQAO CORRETA
Dividir o volume total equitativamente e administrar em 2-3 locais de injecéo separados.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.
N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rétulo do frasco.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Apos a primeira abertura, administrar imediatamente.

Apenas para administracdo Unica; qualquer medicamento veterinario remanescente deve ser
eliminado.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

O medicamento veterinario apenas deve ser administrado ap6s um exame de claudicacdo adequado
(incluindo bloqueio do nervo e/ou da articulagdo), combinado com exame de imagem apropriado, de
modo a identificar a causa da dor e a natureza das lesdes 6sseas. A melhoria clinica da claudicagdo
pode ndo ser acompanhada por melhoria na aparéncia radiol6gica do 0sso navicular.
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Tenha cuidado ao administrar bisfosfonatos a cavalos com condi¢Ges que afetam os sistemas de
regulacdo dos minerais ou eletrdlitos, como por exemplo, em casos de paralisia periodica
hipercalémica ou de hipocalcemia.

Deve ser fornecido acesso adequado a dgua para beber. Se existir incerteza acerca do funcionamento
renal, os parametros renais devem ser avaliados antes da administracdo do produto.

O consumo de agua e a producdo de urina devem ser monitorizados apds a administracao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

A autoinjecdo acidental deste medicamento veterinario pode aumentar o risco de distdcia em mulheres
gravidas e afetar a fertilidade masculina.

Devem ser tomadas precauc@es durante a manipulacdo do medicamento veterinario de forma a evitar a
autoinjecao.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe este folheto
informativo ou o rétulo do frasco ou a embalagem.

Gestacéo e lactagdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos revelaram a ocorréncia de efeitos
maternotdxicos, especialmente durante fases tardia da gestacdo. Os estudos de laboratorio efetuados
em ratos e coelhos nédo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou fetotdxicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estudada em éguas gestantes ou em lactacdo. N&o é
recomendada a administracdo do medicamento veterinario a éguas durante a gestacdo ou lactacao.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo:

Medicamentos como 0s antibi6ticos da familia dos aminoglicosideos, cuja toxicidade pode ser
exacerbada por uma reducéo dos niveis de célcio no sangue (soro) e medicamentos como 0s
antibioticos da familiadas tetraciclinas, que podem reduzir os niveis de calcio no sangue (soro), ndo
devem ser administrados durante as 72 horas que se seguem a administracdo de acido clodroénico.
A administragdo concomitante com medicamentos potencialmente nefrotoxicos, tais como AINEs,
deve ser abordada com cautela e o funcionamento renal deve ser monitorizado.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Podem ocorrer reagdes adversas quando a recomendada é excedida. Ap6s a administracdo de 2x, 3x e
5x a dose recomendada podem ser observados: o reflexo de Flehmen, o balancar da cabeca, tentativas
de vomito, patadas, agitacdo, depressdo, fasciculagdo muscular e colicas. Também pode ocorrer um
aumento dependente da dose nos valores sanguineos ureia (BUN) e creatinina . Numa dose de acido
clodrénico 5X superior a recomendada, 3 cavalos em 6 desenvolveram alteracBes temporarias da
marcha incluindo hipermetria, espasticidade ou ataxia ligeira. Foram observadas eroses da mucosa
glandular do estbmago em 2 animais de um grupo de 8 aos quais foi administrada uma dose 3X
superior & recomendada. Estas lesdes ndo foram observadas nos grupos aos quais foi administrada a
dose recomendada ou uma dose 2X superior.

Um dos 8 cavalos aos quais foi administrada uma dose 3X superior a de tratamento recomendada
apresentou uma &rea de atrofia muscular com 3 cm de didmetro num dos locais de injecéo.

Num estudo clinico de seguranca num grupo de 48 animais, foram observados sinais de cdlica em
94% dos animais aos quais foi administrada uma dose 3X superior a dose de tratamento recomendada.
Andar vérias vezes com o cavalo a mao, a passo, foi na maioria dos casos o suficiente para aliviar 0s
sintomas. A administracdo mensal da dose recomendada (1X) durante 6 meses ndo provocou sinais de
sobredosagem.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdao em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Um frasco de 15 ml por caixa de cartéo.
S6 pode ser administrado sob supervisdo do médico veterinario.
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