SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bonharen IVN 10 mg/ml injek¢ény roztok pre kone a psy

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Natrii hyaluronas 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kon, pes.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov
Na lie¢bu ochoreni kibov spojenych s neinfekénou synovitidou.
5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na exogénny hyaluronat sodny alebo na niektora z pomocnych
latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Psy: Z dévodu nedostato¢nych informacii neodporu¢ame pouzivat’ liek u zvierat so znamou poruchou
metabolizmu hyaluronanu (napr. koZznd mucinéza u psov plemena Sarpej).

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
i) Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Tento liek neobsahuje antimikrobialnu konzervaénu latku. Zvysny roztok, ktory ostane v liekovke po
odobrati pozadovanej davky zlikvidujte.

ii) Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou umyte mydlom a vodou.

Zabrante kontaktu s oCami. V pripade ndhodného kontaktu s oami mdze v dosledku viskdzneho
charakteru lieku dojst’ k rozmazanému videniu. O¢i okamzite oplachnite vel'kym mnozstvom distej
vody.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenostou na exogénny hyaluronat sodny alebo na ktorakol'vek z pomocnych
latok by mali podavat’ veterinarny liek s opatrnostou.




4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie st zname.
4.7 Poutzitie pocas gravidity a laktacie

Bezpecnost’ u plemennych, gravidnych a laktujacich zvierat nebola dosial’ zdokumentovana. Pouzit’
len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Liek sa zraza s katidnovymi antibakteridlnymi latkami (erytromycin, amoxicilin, cefchinom atd’.).
4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Intraven6zne podanie.

Dévkovanie:
a) Kon: 60 mg hyaluronatu sodného (t.j. 6 ml lieku) na zviera
b) Pes: 30 — 50 mg hyaluronatu sodného (t. j. 3 - 5 ml licku) na zviera, davka zavisi od velkosti
psa
Pocet davok: 5 davok
Interval medzi davkami: 7 dni

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné
Neuplatiiuje sa.
4.11 Ochranna lehota

Kon: Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Iné lieky na liecbu porich muskuloskeletalnej sustavy.
ATCvet kod: QM09AXO1.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Hyaluronan (kyselina hyalurénovad a jej soli, HA) udrzuje morfologickii a funkénu integritu
mikroprostredia bunky.

HA produkuju viaceré typy buniek vo vicsine tkaniv, vratane endotelidlnych buniek vo vnutornej
vrstve krvnych ciev. HA je stcastou Specifickej ochrannej glykokalyxovej vrstvy lumenu krvnej
cievy. HA plni v glykokalyxe délezita tilohu vratane ochrany proti adhézii a extravazacii leukocytov,
tvori bariéru voc¢i pohybu makromolekul a proteinov a voci proteintrii. Interakcia exogénneho
intraven6zne podaného HA bola opisana ako ochrana proti zapalovym stimulom ako LPS (bakterialny
endotoxin). Tento pokles cievnej permeability by mohol byt mechanizmom, ktory je zodpovedny za
prospesné ucinky HA pri progresii osteoartritidy (OA), ked’ze OA a iné chronické zapalové ochorenia
su charakterizované vys$im presakovanim ciev.

Hlavné molekularne Struktary interagujice s HA su zname ako hyaladheriny, ¢o je skupina proteinov
alebo glykoproteinov, ktoré su schopné Specifickej vizby na HA. Hlavnym bunkovym povrchovym
receptorom a hyladherinom je CD44. Plni doleziti ulohu pri proliferacii, migracii a transdukcii
signalu.



5.2. Farmakokinetické udaje

V lymfe je koncentracia HA vyznamne vyssia ako v plazme, ked’ze lymfaticky systém je hlavnou
drahou rozkladu endogénneho HA.

Hlavné miesto metabolizmu plazmového HA je v peceni. Na povrchu sinusoidnych endotelialnch
pecenovych buniek sa nachadza HA receptor pre endocytozu (HARE), ktory viaze HA a sprostredkuje
jeho endocytézu z krvného riecCiska. Endocytovany HA rozlozia vo vnutri bunky hyaluronidazy na
oligosacharidy, ktoré potom Specidlne enzymy Stiepia na monosacharidy. Monosacharidy st potom
metabolizované v pent6zovom cykle alebo glykolyzou. Fragmenty HA s vel'mi nizkou molekulovou
hmotnost’ou (oligosacharidy) odbtravaju aj oblicky.

V organizme je HA metabolizovany uplne a rychlo. Po intraven6znom podani je pol¢as eliminécie z
plazmy u kréalikov 2,5 - 4,5 min, u potkanov 3,7 min. Terminalny polcas intravendzne podaného HA
bol u koni vel'mi kratky (43+/-29 minut) a po uplynuti 3 hodin sa plazmové koncentracie vratili na
kontrolné hodnoty.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny
Voda na injekciu

6.2. Zavazné inkompatibility

Z doévodu chybajucich stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3. Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Chréanit pred svetlom.
Neuchovavat’ v mraznicke.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené¢ liekovky (typ I) s brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Liekovky su balené v papierovej Skatuli.

Velkost balenia:
6x6ml,5x6ml 3x6ml.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Contipro a.s.
Dolni Dobrou¢ 401



561 02 Dolni Dobrou¢

Ceska republika

tel.: + 420 465 519 530

fax: + 420 465 543 793

e-mail: sales@contipro.com

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/082/MR/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/02/2020
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.
DALSIE INFORMACIE

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Kartonova Skatul’ka
3xeml,5x6ml 6x6ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bonharen IVN 10 mg/ml injekény roztok pre kone a psy
Natrii hyaluronas

2. UCINNE LATKY

Utinna latka:
Natrii hyaluronas 10 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

3x6ml
5x6ml
6 x6ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Kon, pes.

B INDIKACIA(-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intravenozne podanie.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota - kon: Méso a vnutornosti: 0 dni. Mlieko: 0 hodin.

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Contipro a.s.

Dolni Dobrou¢ 401
561 02 Dolni Dobrou¢
Ceska republika

16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/082/MR/19-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Sklena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bonharen IVN 10 mg/ml injekény roztok
Natrii hyaluronas

™

| 2, MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

10 mg/mi

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

6 ml.

| 4, SPOSOB(-Y) PODANIA

i.v.

5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

| 6.  CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Bonharen IVN 10 mg/ml injekény roztok pre kone a psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za 9vol’nenie Sarze
Contipro a.s., Dolni Dobrouc¢ 401, 561 02 Dolni Dobrou¢, Ceska republika
Tel: + 420 465 519 530, Fax: + 420 465 543 793, e-mail: sales@contipro.com

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bonharen IVN 10 mg/ml injek¢ny roztok pre kone a psy
Natrii hyaluronas

3. OBSAH UCINNEJ LATKY A INYCH LATOK

1 ml ¢ireho, bezfarebneho injekéncho roztoku obsahuje:
Uc¢inna latka: Natrii hyaluronas 10 mg

4. INDIKACIE
Na lie¢bu ochoreni kibov spojenych s neinfekénou synovitidou.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na exogénny hyaluronat sodny alebo na niektort z pomocnych
latok.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktor¢ uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

6. CIELOVY DRUH

Kon ( (
Pes /H

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intraven6zne podanie.

Davkovanie:
a) Kon: 60 mg hyaluronatu sodného (t.j. 6 ml lieku) na zviera
b) Pes: 30 — 50 mg hyaluronatu sodného (t. j. 3 - 5 ml lieku) na zviera, davka zavisi od velkosti
psa
Pocet davok: 5 davok



Interval medzi davkami: 7 dni

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Neuplatiiuje sa.

10. OCHRANNA LEHOTA

Kon: Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovévat’ v mraznicke.

Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: ihned’ spotrebovat’.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Psy:

Z dovodu nedostatoénych informacii neodpori¢ame pouzivat' liek u zvierat so znamou poruchou
metabolizmu hyaluronanu (napr. koznd mucinéza u psov plemena Sarpej).

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Tento liek neobsahuje antimikrobialnu konzerva¢nt latku. Zvy$ny roztok, ktory ostane v liekovke po
odobrati pozadovanej davky zlikvidujte.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou umyte mydlom a vodou.

Zabrante kontaktu s o¢ami. V pripade nahodného kontaktu s ofami moéze v désledku viskoézneho
charakteru lieku dojst’ k rozmazanému videniu. O¢i okamzite oplachnite vel’kym mnozstvom distej
vody.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenostou na exogénny hyaluronat sodny alebo na ktorakol'vek z pomocnych
latok by mali podavat’ veterinarny liek s opatrnostou.

Gravidita a laktécia:
Bezpecnost’ u plemennych, gravidnych a laktujtcich zvierat nebola dosial’ zdokumentovana. Pouzit’
len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekdrom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Liek sa zraza s kationovymi antibakterialnymi latkami (erytromycin, amoxicilin, cefchinom, atd’.).

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):
Neuplatiiuje sa.

Inkompatibility:
Z dovodu chybajucich §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.



13. OSOBITNE BEZPECNQSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:

6x6ml,5x6ml 3x6ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Len pre zvierata.

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o
registracii.
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