PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BONHAREN Intravenous10 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Natrii hyaluronas 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych litek a dalSich slozek
Chlorid sodny
Voda pro injekci

Ciry bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Kong, psi, kocky

3.2  Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Ortopedické:

- Akutni a chronické artrézy, polyartrozy,

- 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

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Je nutno dbat na aseptické intraven6zni podani.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:
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Psi:

Vzhledem k nedostatku informaci nedoporucujeme pouzivat ptipravek u zvifat se zndmou
poruchou metabolismu hyaluronanu (napt. koZni mucindéza Sarpejii). Tento piipravek
neovliviiuje chovani, nesnizuje pracovni vykonnost, neptisobi somnolenci apod.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podavé veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

V ptipadé nahodného kontaktu s kizi omyjte mydlem a vodou.

Zabrante kontaktu s o€ima. V pfipadé nahodného kontaktu s o¢ima mize dojit
k rozmazanému vidéni zpisobenému viskozitou ptipravku. OCi thned vyplachnéte velkym
mnozstvim ¢isté vody.

V piipadé¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
Iékatskou pomoc a ukaZte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Lid¢é se znamou pfecitlivélosti na exogenni hyaluronat sodny nebo nékterou z pomocnych
latek by m¢li podavat veterindrni 1é¢ivy ptipravek obezietné.

Zvlastni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6  Nezadouci uc¢inky

Nejsou znamy.

HlaSeni neZadoucich uc€inkt je dblezité. UmoZiuje neptetrzité sledovani bezpecnosti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Hl&Seni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim
veterindrniho lékatre, bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu
organu prostiednictvim ndrodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v
piibalové informaci.

3.7  Poutziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Pouzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku béhem bifezosti nebo laktace neni
omezeno.

3.8  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasn€¢ s kationickymi antimikrobidlnimi latkami (erytromycinem,
amoxicilinem, cefchinomem), kterymi se srazi.

Ostatni skupiny 1éciv: kortikoidy, nesteroidni protizanétlivé ptipravky, vitaminy, mineraly a
o¢ni ptipravky jsou s hyaluronanem plné¢ kompatibilni.

3.9  Cesty podani a davkovani

Intravenodzni (subkutdnni) podani

Davkovani:

a) Kone: obvykle 60 mg kyseliny hyaluronové (tj. 6 ml ptipravku) pro toto
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b) Psi, kocky: mirn€ niz$i, obvykle 30-50 mg kyseliny hyaluronové (tj. 3-5 ml ptipravku) pro
toto, v zavislosti na velikosti zvifete

Pocet davek: 3-7 davek, optimum 5
Interval mezi davkami: 3-9 dni, optimum 7

Oc¢ni podani

Kone, psi, kocky

Topicky do spojivkového vaku.

Dévka/pocet davek: 1-2 kapky kazdé 2-12 hod.

Doba podavani: 5-60 dni, ev. permanentné (akutni zanét 5-7 dnd, chronicky zénét:
do zlepSeni/vyléceni).

Tento piipravek se doporucuje pii téZkych postizenich oka michat bud’ s antibiotiky nebo
kortikoidy anebo s nimi podavat stfidave.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nebylo pozorovano.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni
pouzivani antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za
ucelem sniZeni rizika rozvoje rezistence

Neuplatnuje se.

3.12  Ochranné lhiity

Koné:
Maso: Bez ochrannych lhtt.
MIéko: Bez ochrannych Ihtit.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QM09AX01, QSO1KAO1

4.2  Farmakodynamika

Hyaluronan (kyselina hyaluronova a jeji soli, HA) udrzuje morfologicko-funkéni integritu
v mikroprostiedi kloubu a miize byt povazovan za homeostaticky regulator mikroprostredi. Je
produkovan synoviocyty typu B a tvoii amorfni vrstvu na povrchu kloubu a vyhlazuje drobné
nerovnosti. V chrupavce se HA vaze s proteoglykany a udrzuje integritu chrupavcité sité. HA
diky svym pseudoplastickym ucinklim promazava kloubni chrupavku a udrzuje viskoelasticitu
synovialni tekutiny. Pfi osteoartréze dochéazi k morfologicko-funkénim zméndm v synovialni
tekutin¢. Dezintegrace amorfni vrstvy v kloubu je spojena s rozpadem fibrézni tkdné a vede
az k dezintegraci chondrocyti a k hyperplasii kostni tkané. Fragmentace perivaskularni
extracelularni matrix zplsobuje, ze lymfocyty, monocyty a polymorfonuklearni buiiky migruji
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z krve do synovialni tekutiny. Tyto buiiky uvoliuji rtizné faktory, které modifikuji HA, coz
vede ke zméné reologickych vlastnosti synovidlni tekutiny. Mechanismus intravendzni
aplikace HA je nejasny. Spekuluje se, ze endogenni HA piisobi pfes membranové povrchové
receptory na synoviocyty a ovliviiyje tak jejich metabolismus.

4.3 Farmakokinetika

Normalni koncentrace HA v plasmé je nizk4 a ¢ini cca 100-300 ng/ml. U nékterych chorob se
koncentrace zvysuje. V lymf¢ je koncentrace HA cca o 1 fad niz8i nez v plasmé. V organismu
je HA tuplné a rychle metabolizovana. Po intraven6zni aplikaci radioaktivné znacené HA je
polocas eliminace zplasmy u kralik 2,5-4,5 min, u potkani 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 lymfatickd tkan. Vazba na receptory je zavisla
na molekulové hmotnosti HA s tim, Ze afinita roste s molekulovou hmotnosti.

Metabolismus hyaluronanu je rychly (biologicky poloc¢as v krvi je nékolik minut).
Koncentrace hyaluronanu v krvi se zvySuje pii nékterych chorobach, pii kterych je sniZena
jeho degradace (napf. cirh6za) anebo zvySena jeho produkce (napt. zanéty).

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

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatniuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é€ivého piipravku v neporuSeném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.
Chrarite pred svétlem.
Chrarite pfed mrazem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Sklenéna lahvic¢ka uzaviena gumovou zatkou a hlinikovym flip-off uzavérem. Lahvicky jsou
balené v papirové krabicce.

Velikosti baleni:
6x 6 ml, 5x 6 ml, 3x 6 ml, 6x 2 ml, 3x 2 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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5.5 Zvlastni opatreni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki
nebo odpadii, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterindrni 1€Civy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou
platné pro pfislusny veterinarni 1é€ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Contipro a.s.

7. REGISTRACNI CiSLO(A)
96/045/00-C

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE
8. 8.2000

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
10/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné¢ informace o tomto veterindrnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici v databazi
ptipravki Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni
databazi (https://www.uskvbl.cz).
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