ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Hyaluronan 10 mg/ml roztwor 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:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Wskazania ortopedyczne:

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

Wskazania okulistyczne:

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

Lagodzenie objawow i leczenie nast¢pujacych stanéw o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu:
owrzodzenie rogowki
uraz rogowki

Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego prowadzi przede wszystkim do tagodzenia objawow
choréb wymienionych powyze;j.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.



3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Produkt nalezy podawa¢ dozylnie w warunkach aseptycznych.
W przypadku powaznego uszkodzenia oka produkt nalezy podawac¢ rownolegle lub na przemian
z antybiotykami lub glikokortykosteroidami.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, nie wolno jes¢, pali¢ czy pic.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoSci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

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



Wielkos¢ 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 spojowkowego, produkt mozna odmierzy¢ i poda¢ przy uzyciu strzykawki,
ktora nie jest zatgczona do produktu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Pies, kot: nie dotyczy.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko lub tkanki jadalne
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM09AX01
4.2 Dane farmakodynamiczne

Hialuronian (kwas hialuronowy i jego sole, HA) utrzymuje integralno$¢ morfologiczna i funkcjonalng
mikrosrodowiska stawdw i moze by¢ traktowany jako regulator tej homeostazy. Wytwarzany jest
przez synowiocyty typu B. Hialuronian tworzy amorficzng warstwe¢ na powierzchni chrzastki
stawowej 1 wygladza drobne nierowno$ci. W chrzastce, HA jest zwigzany z proteoglikanami

1 utrzymuje integralno$¢ struktury substancji miedzykomorkowej. HA ze wzgledu na swoje
wlasciwosci fizykochemiczne utrzymuje lepkosc¢ i sprezystos¢ mazi stawowej. W chorobie
zwyrodnieniowej stawow wystepuja zmiany morfologiczne i funkcjonalne w ptynie maziowym.
Rozpad powierzchniowej warstwy chrzastki stawowej jest zwigzany z rozkladem tkanki tgcznej

i prowadzi do dezintegracji komorek chrzgstnych oraz do rozrostu tkanki kostne;j.

Fragmentacja okotonaczyniowej macierzy zewnatrzkomorkowej powoduje migracje limfocytow,
monocytéw 1 komorek obojetnochtonnych z krwi do ptynu stawowego. Komorki te uwalniajg rézne
czynniki, ktére modyfikuja HA, co prowadzi do zmiany wtasciwosci reologicznych ptynu 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 spos6b podanie ogdlne HA prowadzi do normalizacji
lepkosci i elastycznosci pltynu stawowego oraz do aktywacji procesow naprawczych chrzastki
stawowej. Podanie HA do worka spojowkowego nawilza i wspomaga regeneracje rogowki oraz
spojowki.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Normalne stezenie HA w osoczu jest niskie 1 wynosi ok. 100 - 300 ng/ml. Stezenie wzrasta

w przebiegu niektorych chordb. HA jest szybko i catkowicie metabolizowany w organizmie. Po
dozylnym podaniu HA znakowanego radioaktywnie, okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi

w osoczu krolikow 2,5 - 4,5 min., a w osoczu szczurow 3,7 min. Glownym miejscem metabolizmu jest
watroba, w ktorej wickszo§¢ komorek srodbtonka zawiera receptory dla HA. Kolejna tkanka o duzym
powinowactwie do HA jest tkanka limfatyczna. Wigzanie z receptorami zalezy od masy czasteczkowe;j
HA, a powinowactwo zwigksza si¢ z masg czasteczkowa.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

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

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

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

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe , INEX” Spotka Jawna

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

2618/17



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/01/2017.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

