CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Halevox 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan 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 jako$ciowy 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 gatunkow zwierzat

Ostre i przewlekle zapalenie kosci 1 stawdw (osteoarthritis), zapalenia wielostawowe
(polyosteoarthritis).

Podostre i przewlekte zapalenia stawow (arthritis).

Ostre i przewlekle zapalenie $ciggien (tendonitis), Sciggien i pochewek $ciggnistych (tendovaginitis)
oraz kaletek (bursitis). Osteochondroza.

3.3 Przeciwwskazania

Nieznane

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Produkt nalezy podawa¢ dozylnie w warunkach aseptycznych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na hialuroniany powinny unika¢ bezposredniego kontaktu
z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowym kontakcie ze skérg przemy¢ czysta woda.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.



Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ w trakcie przygotowywania i podawania produktu.

Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé podraznienie miejsca wstrzyknigcia. Nalezy zwrocié
si¢ o pomoc lekarskg w przypadku komplikacji.

Po przypadkowym potknigciu produktu, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i w laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ jednocze$nie po wymieszaniu z antybiotykami kationowymi (erytromycyna,
amoksycylina, cefchinom), ktére powoduja wytracanie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Droga podania:

Podanie dozylne lub podskorne.
Konie:

Wielkos¢ dawki: 6 ml

Ilo$¢ dawek: 3-7 dawek, optymalnie 5

Przerwa pomiedzy dawkami: 3-9 dni, optymalnie 7
Psy, koty:

Wielko$¢ dawki: 3-5 ml

Ilo$¢ dawek: 3-7 dawek, optymalnie 5

Przerwa pomiedzy dawkami: 3-9 dni, optymalnie 7

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki w stosownych przypadkach)

Nieznane

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

3.12 Okresy karencji

Pies, kot - nie dotyczy.



Produkt niedopuszczony do stosowania u koni, ktorych tkanki lub mleko sg przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATC vet:

QMO09AXO01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Hialuronian (kwas hialuronowy i jego sole, HA) utrzymuje integralno$¢ morfologiczng i funkcjonalng
mikrosrodowiska stawow 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 nierownosci. W chrzastce, HA jest zwigzany z proteoglikanami

1 utrzymuje integralno$¢ struktury substancji miedzykomorkowej. HA ze wzgledu na swoje
wlasciwosci fizyko-chemiczne utrzymuje lepko$¢ i sprezysto$¢ mazi stawowej. W chorobie
zwyrodnieniowe] stawow wystepuja zmiany morfologiczne i funkcjonalne w ptynie maziowym.
Rozpad powierzchniowej warstwy chrzastki stawowej jest zwiazany z rozktadem tkanki tgcznej

i prowadzi do dezintegracji komoérek chrzestnych oraz do rozrostu tkanki kostne;.

Fragmentacja okolonaczyniowej macierzy zewnatrzkomorkowej powoduje migracje limfocytow,
monocytow i komorek obojetnochtonnych z krwi do ptynu stawowego. Komorki te uwalniajg rozne
czynniki, ktore modyfikujag HA, co prowadzi do zmiany wlasciwosci reologicznych ptynu maziowego.
Mechanizm dziatania HA po dozylnym podaniu nie jest znany. Przypuszcza si¢, ze endogenny HA
dziata poprzez receptory rozmieszczone na powierzchni btony synowiocytéw i tym samym wplywa na
ich metabolizm. W ten sposéb podanie ogdlne HA prowadzi do normalizacji lepkosci i elastycznosci
ptynu stawowego oraz do aktywacji procesdOw naprawczych chrzastki stawowe;.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Normalne stezenie HA w osoczu jest niskie i wynosi ok. 100-300 ng/ml. Stgzenie wzrasta w przebiegu
niektorych choréb. HA jest szybko i caltkowicie metabolizowany w organizmie. Po dozylnym podaniu
HA znakowanego radioaktywnie, okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi w osoczu krolikow 2,5 —
4,5 min., a w osoczu szczurdow 3,7 min. Glownym miejscem metabolizowania jest watroba, w ktdrej
wiekszo$¢ 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¢ wraz ze wzrostem masy czasteczkowej.

S. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci 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: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.
Nie zamrazac.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z przezroczystego szkla typu I o pojemnosci 10 ml zawierajace 6 ml roztworu, zamykane
korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe zawiera 1 fiolke lub 10 fiolek.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki 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 odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow 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

Biovico Sp. z 0.0.

ul. Hutnicza 15 B

81-061 Gdynia

Tel. +48 58 660 44 88

Fax. +48 58 620 40 04

office@biovico.com

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

Nr pozwolenia:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



