Souhrn udaju o pripravku (SPC)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
BONHAREN Intra-articular 10 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

Léciva latka: Natrii hyaluronas 10 mg v 1 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Cira, bezbarva, viskdzni kapalina

4, KLINICKE UDAJE

41 Cilové druhy zvirat
Kong, psi, kocky

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Ortopedické:

- Akutni a chronické artrozy, 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

4.3 Kontraindikace

Eventualni precitlivélost na u¢innou latku neni dosud znama. Pti i.a. aplikaci jsou v literatuie
kontraindikovany infek¢ni stavy: infekéni artritida, bakteremie a periartikularni celulitida.
Relativni kontraindikaci je ranny pooperacni stav a silné trauma kloubu.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou. BONHAREN Intra-articular 10 mg/ml injek¢ni roztok neovliviiuje chovani, nesnizuje
pracovni vykonnost, neplisobi somnolenci ap.

4.5 Zvlastni opatreni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
BONHAREN Intra-articular 10 mg/ml injek¢éni roztok se doporucuje pii tézkych postizenich
oka michat bud’ s antibiotiky nebo kortikoidy anebo s nimi podéavat stidave.

Zvl1astni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiiom
Je nutno dbat na aseptickou intraartikularni aplikaci. Pfi vSech intraartikularnich aplikacich je
nutné zklidnéni zvifete a dikladnd desinfekce mista vpichu. Pfi neopatrné intraartikularni
aplikaci s jehlou mtze dojit k iritaci kloubu a mohou vzniknout diftzni otoky, které se projevi
do 24 hodin. Spontanné¢ odeznéji do 72 hodin po aplikaci. Ptipravek nesmi byt pouzivan po
uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po prvni lokalni aplikaci BONHAREN Intra-articular 10 mg/ml injekéni roztok
(i.a.,i.t.,1.s.,i.b.) mize dojit k difusnimu otoku kloubu nebo §lachové pochvy. Tento otok
spontanné odezni v pribéhu 2-3 dni. V naslednych intrasynovialnich a intraartikularnich
aplikacich k opakovanym otoktim nedochézi.

4.7 Pouziti v prabéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pouzivani BONHAREN Intra-articular 10 mg/ml injekéni roztok béhem biezosti nebo laktace
neni omezeno.

4.8 Interakce s dalsimi lIé€ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nepodavat soucasné s kationickymi antimikrobnimi latkami (erytromycinem, amoxicilinem,
cefchinomem), kterymi se srazi.
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o¢ni pfipravky jsou s hyaluronanem plné kompatibilni.

49 Podavané mnozstvi a zpusob podani
Koné
1) Intraartikulérni aplikace (ptfimo do kloubu)

Davkovani: 2-3 ml/kloub, podle velikosti kloubu, vétsi davky mohou vyvolat vétsi diftizni
otok az bolestivost v misté aplikace

Pocet davek: 3-7, optimum 5
Interval mezi davkami: 7 (5-9) dnt



2) Intratendindlni aplikace (do synovialniho tvaru, Slachové pochvy)
Davkovani: 1-2 ml/1 vpich

Pocet davek: 1/vyjimecné 2-3/

Interval mezi ddvkami: 14 (7-21) dnti

Psi, kocky
Dévka: imérné nizsi k velikosti kloubu a celkové hmotnosti, tj. cca 1/3 az 1/2 davky.

Pti zvySeném synovialnim vypotku je nutno jej pred aplikaci odsat.

3) Lokalné do spojivkového vaku, na povrch oka

Dévkovani: 1-2 kapky do oka kazdé 2-12 hod

Doba podéavani: 5-60 dnti, eventuelné¢ permanentné (akutni zanét 5-7 dnii, chronicky zéanét:
do zlepSeni/vyléceni).

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

Predavkovani BONHAREN Intra-articular 10 mg/ml injek¢ni roztok neni zndmo. Hyaluronan
jako ucinna latka je latka télu vlastni, kterd se syntetizuje v cilovych tkanich a odbourava se
zejména v jatrech. Ieventuelné¢ extrémné vysokd davka (prevySujici fadové beézné
aplikovanou davku) se v téle rychle odboura.

411 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: antiartrotika, oftalmologika.
ATCvet kod: MO9AX01, SO1KAO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Hyaluronan (kyselina hyaluronova a jeji soli, HA) udrzuje morfologicko-funkéni integritu
v mikroprostiedi kloubu a miiZe 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 chrupavcité
sit¢. HA diky svym pseudoplastickym u¢inkim promazava kloubni chrupavku a udrzuje
viskoelasticitu synovidlni tekutiny. Pii osteoartréze dochazi k morfologicko-funkénim
zméndm v synovialni tekutiné. Dezintegrace amorfni vrstvy v kloubu je spojena s rozpadem
fibrozni tkané a vede az k dezintegraci chondrocytii a k hyperplasii kostni tkdn€. Fragmentace
perivaskularni  extracelularni  matrix ~ zptsobuje, Ze  lymfocyty, = monocyty
a polymorfonukledrni buitky migruji z krve do synovialni tekutiny. Tyto butiky uvolnuji rizné
faktory, které modifikuji HA, coz vede ke zméné reologickych vlastnosti synovidlni tekutiny.
Intraartikularni aplikace HA podporuje obnovu povrchové amorfni vrstvy kloubni vystelky,
prestavbu tangencialni vlaknité vrstvy a novotvorbu chrupavkovité tkané. Tim se upravuje



metabolickd rovnovaha, kterd zabranuje rozpadu chondrocytl a vede také k jejich reaktivaci.
HA navozuje utlum synovitidy, snizuje proliferaci synovidlni membrany a zabezpecCuje
puvodni funkéni vlastnosti hematosynovialni bariery. HA sniZuje degenerativni poskozeni
kloubu a snizuje tak progresivitu osteoartrozy.

5.2 Farmakokinetické udaje

HA je u¢inné metabolizovana v zivocisném organizmu. Je rychle transportovdna z krve
a metabolizovana v jatrech. Po intraartikularni aplikaci radioaktivné znaCené HA je
maximalni hladiny v krvi dosaZeno za asi 48 hod. Radioaktivni metabolity jsou vylu¢ovany
zejména moci. Za 24 hod. je asi 48% podané davky nalezeno v jatrech. HA pfetrvava
v synovialni tekutiné po dobu 4-5 dni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é€ivého piipravku v neporuSeném obalu: 3 roky
Po prvnim otevieni vnitiniho obalu musi byt ptipravek ihned spotfebovan.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pted svétlem.
Chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitirniho obalu

Sklenéna lahvicka uzaviend gumovou zatkou s hlinikovou pertli.
Velikost baleni:

6x2ml, 3x2ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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