B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Hyaluronan 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan i podawania do oka dla koni, pséw i kotow

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Sodu hialuronian 10 mg

(co odpowiada 9,43 mg kwasu hialuronowego)

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, pies, kot

4. Wskazania lecznicze

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), §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 rogowki i spojowki (keratoconjunctivitis)
suche zapalenie rogowki i spojowki

Lagodzenie objawow i leczenie nastgpujacych stanéw o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu:
owrzodzenie rogdwki
uraz rogowki

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

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:




Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw 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 $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

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

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

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:

Nieznane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania



Droga podania:
Podanie dozylne lub podskorne
a) Konie:
Wielkos$¢ dawki: 6 ml (60 mg)
Liczba dawek: 3—7 dawek, optymalnie 5
Przerwa pomiedzy dawkami: 3—9 dni, optymalnie 7
b) Psy, koty:
Wielkos$¢ 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¢ 57 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 zataczona do produktu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Pies, kot: nie dotyczy.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko lub tkanki jadalne
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé 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 wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2618/17

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

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Grabikowski-Grabikowska

Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,,INEX” Spétka Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

Tel.: +48 874291719

e-mail: bezpieczenstwo@inexwet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s.,

Komenskeho 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy



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

