SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
HYALURONAN BIOVETA 10 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Natrii hyaluronas 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Cira, bezbarva kapalina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Kong, psi, kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Ortopedické:
- Akutni a chronické artrozy, polyartrézy
- Subakutni a chronické artritidy
- Akutni a chronické tendovaginitidy, tendindzy a bursitidy
- Osteochondrozy
Oftalmologické:
- Akutni a chronické keratitidy
- Konjunktivitidy, keratokonjunktivitidy
- Keratokonjunktivitis sicca
- Ulcus corneae
- Poranéni rohovky

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou. Pripravek neovliviiuje chovani, nesnizuje pracovni vykonnost, neptisobi somnolenci ap.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Je nutno dbat na aseptické intraven6zni podéni. Pfipravek se doporucCuje pii t€zkych postiZzenich oka
podavat bud’ s antibiotiky nebo s kortikoidy anebo s nimi podavat stfidave.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy ptipravek zvifatim

Pti aplikaci pripravku nejezte, nekuite a nepijte.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem mulze vzniknout mirné
podrazdéni v misté vpichu. V ptipadé komplikaci vyhledejte 1ékafe.

V piipadé nahodného pozieni vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
osetfujicimu lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy. Nebyly zaznamenany ani béhem ptedklinickych testd ani béhem klinického hodnoceni
pripravku ve veterinarni medicing.



4.7  PoufZiti v priubéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit behem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nepodavat soucasné s kationickymi antimikrobidlnimi latkami (erytromycinem, amoxicilinem,
cefchinomem), kterymi se srazi.

~~~~~

ptipravky jsou s hyaluronanem plné kompatibilni.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani
Zptsob podani:
1) Intraven6zni podani
a) Kongé:
Déavka: obvykle 6 ml (60 mg).
Pocet davek: 3-7 davek, optimum 5.
Interval mezi davkami: 3-9 dni, optimum 7.
b) Psi, kocky:
Davka: mirné nizsi, obvykle 3-5 ml.
Pocet davek: 3-7 davek, optimum 5.
Interval mezi davkami: 3-9 dni, optimum 7.
2) O¢ni podani:
Davka/pocet davek: 1-2 kapky do spojivkového vaku oka kazdé 2-12 hod.
Doba podavani: 5-60 dni, ev. permanentné (akutni zanét 5-7 dni, chronicky zanét do
zlepSeni/vylécent).

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Neuplatiiuje se. Hyaluronan, jako ucinna latka té€lu vlastni, se syntetizuje v cilovych tkanich
a odbourava se zejména v jatrech. Metabolismus hyaluronanu je rychly (polocas v krvi je nékolik
minut). Koncentrace hyaluronanu v krvi se zvySuje pii nékterych chorobach, pii kterych je snizena
jeho degradace (napf. cirhoza) anebo zvysena jeho produkce (napf. zanéty).

I event. extrémné vysoka davka (pfevysujici fadoveé bézné aplikovanou davku) se v téle bez nasledki
rychle odboura.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
Koné: maso a mléko: Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: jina 1éciva pro lécbu poruch muskuloskeletalniho systému.
ATCvet kod: QM09AXO01.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Hyaluronan (kyselina hyaluronova a jeji soli, HA) udrzuje morfologicko-funkéni integritu
v mikroprostfedi kloubu a muze byt povazovan za homeostaticky regulator mikroprostiedi.
Je produkovan synoviocyty typu B a tvofi amorfni vrstvu na povrchu kloubu a vyhlazuje drobné
nerovnosti.

V chrupavce se HA vaze s proteoglykany a udrzuje integritu chrupavkovité sité. HA diky svym
pseudoplastickym G¢inkim promazava kloubni chrupavku a udrzuje viskoelasticitu synovialni
tekutiny. Pfi osteoartroze dochazi k morfologicko-funkénim zméndm v synovidlni tekuting.
Dezintegrace amorfni vrstvy v kloubu je spojena s rozpadem fibrozni tkané a vede az k dezintegraci
chondrocytd a k hyperplasii kostni tkan¢.

Fragmentace perivaskularni extracelularni matrix  zplsobuje, Ze lymfocyty, monocyty
a polymorfonukledrni buiiky migruji z krve do synovialni tekutiny. Tyto bunky uvoliuji rizné faktory,
které modifikuji HA, coZ vede ke zméné reologickych vlastnosti synovialni tekutiny. Mechanismus
intravenozni aplikace HA je nejasny. Spekuluje se, Ze endogenni HA plsobi pifes membranové
povrchové receptory na synoviocyty a ovliviiyje tak jejich metabolismus.



5.2 Farmakokinetické udaje

Normdlni koncentrace HA v plasmé je nizkd a ¢ini cca 100-300 ng/ml. U nékterych chorob se
koncentrace zvysuje. V lymf€ je koncentrace HA cca o 1 fad niZsi nez v plasmé. V organismu je HA
uplné a rychle metabolizovana. Po intravendzni aplikaci radioaktivné znacené HA je polocas
eliminace z plasmy u kralika 2,5-4,5 min., u potkant 3,7 min. Hlavni mistem metabolismu jsou jatra,
kde zejména jaterni endotelové buiiky vlastni receptory pro HA. Dalsi tkani s vysokou afinitou pro HA
je lymfaticka tkan. Vazba na receptory je zavisla na molekulové hmotnosti HA s tim, Ze afinita roste
s molekulovou hmotnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny
Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotiebujte ihned.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pied svétlem.

Chrarite pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Sklenéna lahvicka 1. hydrolytické tfidy uzaviena chlorobutylovou zatkou s hlinikovou pertli.
Velikost baleni: 5 x 6 ml

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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