P 2  MINISTERIO 1 DEPARTAMENTO DE
ﬂ--;*: DESANIDAD imentos y MEDICAMENTOS
productos sanitario: VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Osteopen 100 mg/ml Solucién inyectable para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Pentosano polisulfato de sodio 100 mg/ml
Excipientes:
Alcohol bencilico E1519 10,45 mg/ml

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucién acuosa amarillo palido claro.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento de la cojera y el dolor de las enfermedades articulares degenerativas o la
artrosis (artrosis no infecciosa) en el perro esqueléticamente maduro.

4.3 Contraindicaciones

No usar en el tratamiento de la artritis séptica. En este caso, deberd iniciarse un tratamiento
antibidtico adecuado.

No usar en perros con insuficiencia hepatica o renal avanzada o signos de infeccion.

No usar en casos conocidos de hipersensibilidad a la sustancia activa o, a algun excipiente.

No usar en perros esqueléticamente inmaduros (es decir, en perros en los que las placas epifi-
sarias de los huesos largos no se hayan cerrado).

Dado que el pentosano polisulfato tiene efectos anticoagulantes, no usar en perros con afec-
ciones sanguineas, trastornos de la coagulacién, hemorragia, traumatismo o cancer (sobre to-
do hemangiosarcoma) ni durante el periodo perioperatorio de 6-8 horas desde la cirugia.

No usar en artritis de origen inmunitario (p. €j., artritis reumatoide).

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
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Puede que no se observe efecto clinico hasta después de la segunda inyeccion del ciclo de
tratamiento.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No superar la dosis estandar. Aumentar la dosis recomendada puede provocar una exacerba-
cion de la rigidez y las molestias.

Dada la accion fibrinolitica del pentosano polisulfato de sodio, es necesario tener en cuenta la
posibilidad de hemorragia interna por un tumor o anomalia vascular y tomar las medidas tera-
péuticas adecuadas.

Se ha notificado que un perro que habia sufrido laceraciones pulmonares doce meses antes
experimentd hemorragia pulmonar grave tras una inyeccion de pentosano polisulfato de sodio.
Usar con precaucion en perros con antecedentes de laceraciones pulmonares.

También se recomienda precaucién en los casos de insuficiencia hepética.

El pentosano polisulfato de sodio tiene efectos anticoagulantes.

Se recomienda controlar el hematocrito y el tiempo de llenado capilar cuando se utilice el medi-
camento.

Debe evitarse la inyeccion intramuscular debido al riesgo de hematoma en el lugar de la inyec-
cion.

No deben administrarse mas de tres ciclos de cuatro inyecciones en un periodo de doce me-
ses.

Se recomienda controlar el animal para detectar la aparicion de signos de hemorragia y tratarlo
adecuadamente. En caso de aparicion de signos de aumento de la hemorragia, debe interrum-
pirse el tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales

El conservante, alcohol bencilico, puede provocar reacciones de hipersensibilidad (alérgicas)
en las personas sensibilizadas. Si sabe que esta sensibilizado, debe tener cuidado al manipular
este medicamento. En caso de contacto accidental con la piel o los ojos, lavar el area afectada
inmediatamente con agua.

Lavarse las manos después del uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En raras ocasiones, puede producirse una reacciéon a la inyeccién en el plazo de 24 horas en
un animal aparentemente sano. En estas circunstancias, debera suspenderse el tratamiento y
administrarse un tratamiento sintomético.

La experiencia indica que, en muy raras ocasiones, los perros pueden vomitar inmediatamente
después de la inyeccién de pentosano polisulfato.

En general, estos perros no necesitan tratamiento médico y se recuperan sin problemas. No se
recomienda un nuevo tratamiento con pentosano polisulfato.

En muy raras ocasiones, otro efecto secundario tras la administracion de pentosano polisulfato
de sodio en perros consiste en una depresion leve aparente y letargo que duran hasta 24 ho-
ras.

Se han notificado casos de vomitos, diarrea, letargo y anorexia tras el uso de pentosano po-
lisulfato. Estos signos podrian ser consecuencia de una reaccion de hipersensibilidad y reque-
rir el tratamiento sintomatico adecuado, incluida la administracion de un antihistaminico.
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La administracion del medicamento a las dosis recomendadas da lugar a aumentos del tiempo
de tromboplastina parcial activada (TTPa) y del tiempo de trombina (TT) que pueden persistir
durante un maximo de 24 horas tras la administracion en perros sanos. En muy raras ocasio-
nes esto provoca efectos clinicos pero, dada la accion fibrinolitica del pentosano polisulfato de
sodio, en caso de aparicién de signos es necesario tener en cuenta la posibilidad de hemorra-
gia interna por un tumor o anomalia vascular. Se recomienda controlar el animal para detectar
la aparicion de signos de hemorragia y tratarlo adecuadamente.

Se han notificado trastornos hemorragicos como hemorragia nasal, diarrea hemorragica y he-
matomas.

Se han observado reacciones locales como hinchazon transitoria tras la inyeccion.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio en conejos revelaron efectos embriotoxicos asociados al efecto
primario en el progenitor a dosis diarias repetidas 2,5 veces la dosis recomendada.

No se ha estudiado la seguridad del medicamento en animales prefiadas o lactantes, por lo que
no se recomienda el uso en animales prefiadas o lactantes.

El medicamento no debe usarse en el momento del parto debido a sus efectos anticoagulantes.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Los AINE, y concretamente el 4cido acetilsalicilico, no deben usarse en combinacion con pen-
tosano polisulfato de sodio porque pueden afectar a la adhesién plaquetaria y potenciar la acti-
vidad anticoagulante del medicamento. Se ha observado que los corticoesteroides son antago-
nistas para varias acciones del pentosano polisulfato de sodio. Ademas, el uso de antiinflama-
torios podria dar lugar a un aumento prematuro de la actividad del perro, que podria interferir
en los efectos analgésicos y regeneradores del medicamento.

No usar simultaneamente con esteroides o antiinflamatorios no esteroideos, incluidos el acido
acetilsalicilico y la fenilbutazona, ni en las 24 horas posteriores a su administracion. No usar
junto con heparina y otros anticoagulantes.

4.9 Posologiay viade administracion

3 mg de pentosano polisulfato de sodio/kg de peso corporal (que equivalen a 0,3 ml/10 kg de
peso corporal) en cuatro ocasiones, separadas por 5-7 dias.

Administrar Unicamente mediante inyeccion subcutdnea aséptica. Debe usarse una jeringa
graduada adecuadamente que permita la administracion exacta del volumen de dosis necesa-
rio. Esto es especialmente importante al inyectar volimenes pequefios.
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Para conocer la dosis adecuada, debera determinarse el peso del animal concreto antes de
administrarse el medicamento veterinario.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Se ha observado un aumento transitorio del tiempo de sangria de unas 3-4 horas de duracion a
tres veces la dosis recomendada. Las sobredosis diarias repetidas de cinco veces la dosis re-
comendada o mas dieron lugar a anorexia y depresion, que fueron reversibles tras la retirada
del farmaco.

En caso de sobredosis, podria producirse dafio hepatocelular y una elevacion de la ALT de-
pendiente de la dosis asociada.

Los incrementos del TTPa y el TT son dependientes de la dosis. A dosis repetidas superiores a
cinco veces la dosis recomendada, estos aumentos pueden persistir mas de 1 semana tras la
administracién en perros sanos. Los signos asociados a estos defectos pueden incluir hemo-
rragia en el aparato digestivo, las cavidades corporales y equimosis. A dosis repetidas superio-
res a diez veces la dosis recomendada podria producirse la muerte debido a hemorragia gas-
trointestinal.

En caso de sobredosis, es necesario hospitalizar y observar a los perros y administrar el trata-
miento sintomatico que el veterinario considere necesario.

4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antiinflamatorios y antirreuméaticos no esteroideos
Cdédigo ATC vet: QM01AX90

5.1 Propiedades farmacodindmicas

El medicamento contiene pentosano polisulfato de sodio (NaPPS), un polimero semisintético
con un peso molecular medio de 4000 daltons.

En un modelo de artrosis en perros, cuando se administr6 NaPPS a dosis similares a las tera-
péuticas, se redujeron los niveles de metaloproteinasas en el cartilago y aumentaron los nive-
les de inhibidor tisular de la metaloproteinasa (TIMP), por lo que se preservé el contenido de
proteoglucano y se protegi6 la matriz cartilaginosa de la degradacion.

En perros con artrosis, la administracion de NaPPS produjo fibrindlisis, lipdlisis y descenso de
la agregabilidad plaquetaria.

En estudios in vitro y estudios in vivo en especies de laboratorio en los que se usaron dosis
superiores a las propuestas para uso terapéutico, el NaPPS inhibi6 los niveles de mediadores
antiinflamatorios y estimul6 la sintesis de hialurén de los fibroblastos.

El pentosano polisulfato de sodio ejerce una actividad fibrinolitica, lipolitica y levemente anti-
coagulante.

El pentosano polisulfato de sodio tiene efectos en la coagulacion de la sangre debido a su es-
tructura parecida a la de la heparina y a su actividad fibrinolitica, que persiste hasta 6-8 horas
después de la administracion.
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5.2 Datos farmacocinéticos

Absorcion: en el perro, la concentracion plasmatica maxima de 7,40 ug-eq de pentosano po-
lisulfato de sodio/ml se alcanza 15 minutos después de la administracién subcutanea.
Distribucion: el pentosano polisulfato de sodio se une a numerosas proteinas plasmaticas, con
una fuerza de asociacion y disociacion variables que da lugar a un complejo equilibrio entre el
farmaco ligado y no ligado. El pentosano polisulfato de sodio se concentra en el higado y los
rifones y el sistema reticuloendotelial. Se observan niveles bajos en el tejido conectivo y el
musculo. El volumen de distribucién en perros es de 0,43 .

Biotransformacion: la desulfuracion del pentosano polisulfato de sodio tiene lugar en el sistema
hepatorreticuloendotelial; el higado representa el principal lugar de actividad. También puede
producirse despolimerizacion en el rifion.

Eliminacion: el medicamento se elimina con una semivida de aproximadamente 3 horas en el
perro. Cuarenta y ocho horas después de la inyeccion, aproximadamente el 70 % de la dosis
administrada se elimina a través de la orina.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Alcohol bencilico E1519

Fosfato disédico dodecahidratado

Sodio dihidrogenofosfato dihidrato

Hidroxido de sodio (para ajuste del pH)

Acido clorhidrico (para ajuste del pH)

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 4 afos
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 84 dias

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Mantener el vial en la caja exterior con objeto de protegerlo de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Vial de vidrio incoloro con un tapén de clorobutilo gris cerrado herméticamente con una tapa de

aluminio lacado.
Tamano del envase:

1x10mil
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1x20ml
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

8. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3683 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
16 de julio de 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo 2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
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