A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Halevox 10 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla koni, psow 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

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

Podostre i przewlekle zapalenia stawow (arthritis).

Ostre i1 przewlekle zapalenie $ciggien (tendonitis), Sciggien 1 pochewek $ciggnistych (tendovaginitis)
oraz kaletek (bursitis). Osteochondroza.

5. Przeciwwskazania

Nieznane.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki 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 skorg przemy¢ czysta woda.

Umy¢ rgce po zastosowaniu produktu.

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

Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac podraznienie miejsca wstrzyknigcia. Nalezy zwroci¢
si¢ 0 pomoc lekarska w przypadku komplikacji.



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

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:

Nieznane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, 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 zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
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:

Wielkos$¢ dawki: 3-5 ml

Ilo$¢ dawek: 3-7 dawek, optymalnie 5

Przerwa pomiedzy dawkami: 3-9 dni, optymalnie 7

9. Zalecenia dla prawidlowego podania



Nie nalezy podawa¢ produktu jesli widoczne sg oznaki zepsucia.

10. Okresy karencji

Pies, kot - nie dotyczy.

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

11. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie zamrazac.

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

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

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ 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 krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 3221/22

Wielko$ci opakowan:

1 x 6 ml

10 x 6 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}



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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2,

PL - 24-100 Putawy

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel: + 48 (81) 888 91 00
E-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biovico Sp. z 0.0.

ul. Hutnicza 15 B

81-061 Gdynia

Tel. +48 453 058 874

reklamacje@biovico.com
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