CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hyaluronan, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan i podawania do oka dla koni, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Sodu hialuronian 10 mg
(co odpowiada 9,43 mg kwasu hialuronowego)

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, pies, kot.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Wskazania ortopedyczne:

Lagodzenie objawow i leczenie uzupelniajace nastgpujacych choréb:
ostre i przewlekle zapalenie kosci i stawow (osteoarthritis), zapalenia wielostawowe
(polyosteoarthritis)
podostre i przewlekte zapalenie stawow (arthritis)
ostre i przewlekle zapalenie §ciegien (fendonitis), §ciggien i pochewek §ciegien (tendovaginitis)
oraz kaletek (bursitis)
osteochondroza

Wskazania okulistyczne:

Lagodzenie objawow nastepujacych chorob:
ostre i przewlekle zapalenie rogowki (keratitis)
zapalenie spojowek (conjunctivitis), zapalenie rogowki i spojowki (keratoconjunctivitis)
suche zapalenie rogowki i spojowki

Lagodzenie objawdw i leczenie nastepujacych stanow o fagodnym lub umiarkowanym nasileniu:
owrzodzenie rogowki
uraz rogowki

Podanie produktu leczniczego Hyaluronan, prowadzi przede wszystkim do tagodzenia objawow
choréb wymienionych powyzej.

4.3 Przeciwwskazania
Nieznane

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt nalezy podawac¢ dozylnie w warunkach aseptycznych.

W przypadku powaznego uszkodzenia oka produkt nalezy podawac¢ rownolegle lub na przemian z
antybiotykami lub glikokortykosteroidami.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nie wolno jes¢, palic¢ czy pic.
Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowa¢ podraznienie miejsca wstrzykniecia. Nalezy zwrocié
si¢ o pomoc lekarska w przypadku komplikacji.

Po przypadkowym potknigciu produktu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ jednoczes$nie po wymieszaniu z antybiotykami kationowymi (erytromycyna,
amoksycylina, cefkwinom), ktére powoduja wytracanie. Inne grupy substancji: glikokortykosteroidy,
niesteroidowe leki przeciwzapalne, witaminy, mineraly i produkty okulistyczne nie powoduja
interakcji z hialuronianem.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podania:
Podanie dozylne lub podskorne
a) Konie:
Wielko$¢ dawki: 6 ml (60 mg)
Liczba dawek: 3—7 dawek, optymalnie 5
Przerwa pomiedzy dawkami: 3—9 dni, optymalnie 7
b) Psy, koty:
Wielko$¢ dawki: 3—-5 ml
Liczba dawek: 3—7 dawek, optymalnie 5
Przerwa pomiedzy dawkami: 3—9 dni, optymalnie 7

Podanie do worka spojowkowego:
Dawka: 0,1 ml co 2—-12 godzin.
Okres podawania: od 5 do 60 dni. Przy ostrych stanach zapalnych podawa¢ 5—7 dni, przy
przewlektych zapaleniach az do poprawy stanu zdrowia.

W celu podania do worka spojéwkowego, produkt mozna odmierzy¢ i poda¢ przy uzyciu strzykawki,
ktora nie jest zatgczona do produktu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nieznane.



4.11 OKkres (-y) karencji

Pies, kot: nie dotyczy
Produkt niedopuszczony do stosowania u koni, ktérych tkanki lub mleko sg przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki do leczenia zaburzen uktadu migéniowo-szkieletowego
Kod ATCvet: QM09AX01

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Hialuronian (kwas hialuronowy i jego sole, HA) utrzymuje integralno$¢ morfologiczng i funkcjonalna
mikrosrodowiska stawdw 1 moze by¢ traktowany jako regulator tej homeostazy. Wytwarzany jest
przez synowiocyty typu B. Hialuronian tworzy amorficzng warstwe¢ na powierzchni chrzastki
stawowej i wygtadza drobne nierdwnosci. W chrzastce, HA jest zwiazany z proteoglikanami i
utrzymuje integralno$¢ struktury substancji miedzykomorkowej. HA ze wzgledu na swoje wlasciwos$ci
fizykochemiczne utrzymuje lepkos$¢ i sprezysto$¢ mazi stawowej. W chorobie zwyrodnieniowej
stawow wystepuja zmiany morfologiczne i funkcjonalne w ptynie maziowym. Rozpad
powierzchniowej warstwy chrzastki stawowej jest zwigzany z rozktadem tkanki tacznej i prowadzi do
dezintegracji komorek chrzgstnych oraz do rozrostu tkanki kostnej.

Fragmentacja okolonaczyniowej macierzy zewnatrzkomorkowej powoduje migracje¢ limfocytow,
monocytéw 1 komorek obojetnochtonnych z krwi do ptynu stawowego. Komorki te uwalniaja rozne
czynniki, ktére modyfikuja HA, co prowadzi do zmiany wtasciwosci reologicznych plynu maziowego.
Sposob dziatania HA w stawach po dozylnym lub podskérnym podaniu nie jest znany. Przypuszcza
si¢, ze egzogenny HA dziata poprzez receptory rozmieszczone na powierzchni btony synowiocytow i
tym samym wptywa na ich metabolizm. W ten sposob podanie ogdlne HA prowadzi do normalizacji
lepkosci i elastycznosci ptynu stawowego oraz do aktywacji procesow naprawczych chrzastki
stawowej. Podanie HA do worka spojoéwkowego nawilza i wspomaga regeneracje rogowki oraz
spojowki.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Normalne stezenie HA w osoczu jest niskie 1 wynosi ok. 100 - 300 ng/ml. St¢zenie wzrasta w
przebiegu niektorych chorob. HA jest szybko i catkowicie metabolizowany w organizmie. Po
dozylnym podaniu HA znakowanego radioaktywnie, okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi w
osoczu krolikéw 2,5 - 4,5 min., a w osoczu szczurow 3,7 min. Gtéwnym miejscem metabolizmu jest
watroba, w ktorej wickszos¢ komorek srodbtonka zawiera receptory dla HA. Kolejng tkanka o duzym

powinowactwie do HA jest tkanka limfatyczna. Wigzanie z receptorami zalezy od masy
czasteczkowej HA, a powinowactwo zwigksza si¢ z masg czasteczkowy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci



Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkla typu I, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
kapslem.

Wielkos$¢ opakowania:
Pudetko plastikowe z 5 fiolkami zawierajacymi po 6 ml produktu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska

PPHU ,,INEX” Spotka Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2618/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.01.2017

Data przedtuzenia pozwolenia: 20.07.2022

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



