FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

hyalovet 20 mg Injektionslosung fiir Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Spritzampulle bzw. jede Durchstechflasche mit 2 ml Injektionslosung enthalt:
Wirkstoff:

Natriumhyaluronat 20,0 mg

(aus Hahnenkdmmen)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Natriumchlorid

Dinatriumhydrogenphosphat-Dodecahydrat

Natriumdihydrogen-phosphat-Dihydrat

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, viskdse Injektionslosung.

3.  KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferd

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Gelenkerkrankungen von Pferden, verursacht durch nichtinfektidse, entziindliche oder degenerative
Gelenkerkrankungen leichten bis mittleren Grades.

Begleittherapie nach chirurgischen Eingriffen an Gelenken wie z.B. bei Splitterbriichen oder Bruch
der Sesambeine.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei individueller Uberempfindlichkeit gegen exogene Hyaluronsiure.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:




Nicht zutreffend.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Nicht zutreffend.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle!
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Schmerz an der Injektionsstelle!
einschlieBlich Einzelfallberichte):

! Voriibergehend

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Nicht zutreffend.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur intraartikuldren und intravendsen Anwendung.

In Abhéngigkeit von der GelenkgroBe sind 2 - 4 ml intraartikuldr zu verabreichen. Die empfohlene
Dosis fiir die intravendse Injektion betragt 4 ml.

Bei der Behandlung mit dem Tierarzneimittel sind die allgemein giiltigen Gegenanzeigen fiir eine
intraartikuldre Injektion, die Vorkehrungen fiir die Keimfreiheit des Injektionsfeldes und eine korrekte
Injektionstechnik zu beachten.

Vor der Applikation wird die Entnahme einer dem zu injizierenden Volumen entsprechenden Menge
Synovialfliissigkeit aus dem zu behandelnden Gelenk empfohlen. Die Injektionsstelle ist nach der
Applikation steril abzudecken und das Gelenk zu bandagieren.

Nach einer intraartikuldren Injektion sollte den behandelten Tieren in Abhéngigkeit von der Schwere
der Erkrankung mindestens 3 Tage Stallruhe gewdhrt werden. Danach sind sie allméhlich wieder in
das Training oder die gewohnte Arbeit zu iiberfithren. Zur moglichen Wiederholungsbehandlung sollte
ein Abstand von 14 Tagen eingehalten werden.

Die intravendse Behandlung kann in wochentlichen Abstidnden insgesamt bis zu dreimal wiederholt
werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)



Keine Angaben.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: Null Tage
Nicht anwenden bei Pferden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QMO09AXO01

4.2 Pharmakodynamik

Hyaluronsédure ist eine natiirliche Substanz aus der groflen Gruppe der Saccharid-Biopolymere, die
wichtige Bausteine von Knorpel und Gelenkfliissigkeit (Synovialfliissigkeit) sind. Der wirksame
Bestandteil in diesem Tierarzneimittel ist eine spezifische Hyaluronsdure-Fraktion von hoher Reinheit.
Die intravendse Applikation und die Applikation von diesem Tierarzneimittel in Gelenke mit defekten
Knorpeloberfldchen und verénderter Synovialfliissigkeit bewirkt deren Normalisierung in Bezug auf
ihre physiko-chemischen Eigenschaften und damit Stabilisierung der Funktionsféhigkeit der Gelenke.
Gleichzeitig wird der Heilungsprozess im artikulédren Knorpelgewebe unterstiitzt sowie eine
entziindungshemmende und schmerzlindernde Wirkung erreicht.

4.3 Pharmakokinetik

Die Pharmakokinetik des Tierarzneimittels ist nicht untersucht worden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht tiber 25 °C lagem.

5.4 Artund Beschaffenheit des Behiltnisses

Plastikverpackung mit 1 Spritzampulle mit 2 ml Injektionsldsung.
Plastikverpackung mit 10 Spritzampullen mit je 2 ml Injektionsldsung.
Kartonverpackung mit 1 Durchstechflasche mit 2 ml Injektionslosung.

Kartonverpackung mit 10 Durchstechflaschen mit je 2 ml Injektionslosung.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.



5.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

9905.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 27.12.1990

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

MM/J1JJ

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

hyalovet 20 mg Injektionslosung

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede Spritzampulle bzw. jede Durchstechflasche mit 2 ml Injektionslosung enthélt:

Natriumhyaluronat 20,0 mg
(aus Hahnenkdmmen)

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 x2ml
10 x 2 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Pferd

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intraartikuldren und intravendsen Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Essbare Gewebe: Null Tage
Nicht anwenden bei Pferden, deren Milch flir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJT}

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht iiber 25°C lagern.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“
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Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

9905.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Spritzampulle / Durchstechflasche (Etikett; 2ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

hyalovet

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Natriumhyaluronat 20,0 mg / 2ml

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

hyalovet 20 mg Injektionslosung fiir Pferde

2 Zusammensetzung
Jede Spritzampulle bzw. jede Durchstechflasche mit 2 ml Injektionslosung enthélt:
Wirkstoff:

Natriumhyaluronat 20,0 mg
(aus Hahnenkdmmen)

Klare, viskdse Injektionslosung.

3. Zieltierart(en)

Pferd

4. Anwendungsgebiet(e)

Gelenkerkrankungen von Pferden, verursacht durch nichtinfektiose, entziindliche oder degenerative
Gelenkerkrankungen leichten bis mittleren Grades.

Begleittherapie nach chirurgischen Eingriffen an Gelenken wie z.B. bei Splitterbriichen oder Bruch
der Sesambeine.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei individueller Uberempfindlichkeit gegen exogene Hyaluronsiure.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Keine.

Wesentliche Inkompatibilitéiten:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle!

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Schmerz an der Injektionsstelle!
einschlielich Einzelfallberichte):

! Voriibergehend



Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur intraartikuldren und intravendsen Anwendung.

In Abhéngigkeit von der GelenkgroBe sind 2 - 4 ml intraartikuldr zu verabreichen. Die empfohlene
Dosis fiir die intravendse Injektion betragt 4 ml.

Bei der Behandlung mit dem Tierarzneimittelsind die allgemein giiltigen Gegenanzeigen fiir eine
intraartikuldre Injektion, die Vorkehrungen fiir die Keimfreiheit des Injektionsfeldes und eine korrekte
Injektionstechnik zu beachten.

Vor der Applikation wird die Entnahme einer dem zu injizierenden Volumen entsprechenden Menge
Synovialfliissigkeit aus dem zu behandelnden Gelenk empfohlen. Die Injektionsstelle ist nach der
Applikation steril abzudecken und das Gelenk zu bandagieren. Nach einer intraartikuléren Injektion
sollte den behandelten Tieren in Abhéngigkeit von der Schwere der Erkrankung mindestens 3 Tage
Stallruhe gewéhrt werden. Danach sind sie allméhlich wieder in das Training oder die gewohnte
Arbeit zu iiberfiihren. Zur mdglichen Wiederholungsbehandlung sollte ein Abstand von 14 Tagen
eingehalten werden. Die intravendse Behandlung kann in wochentlichen Abstéinden insgesamt bis zu
dreimal wiederholt werden.

0. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe Abschnitt ,,Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung*

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: Null Tage

Nicht anwenden bei Pferden, deren Milch flir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Nicht iiber 25°C lagern.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéiltnis angegebenen

Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung



Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
9905.00.00

Packungsgrofien

Plastikverpackung mit 1 Spritzampulle mit 2 ml Injektionslésung.
Plastikverpackung mit 10 Spritzampullen mit je 2 ml Injektionslosung.
Kartonverpackung mit 1 Durchstechflasche mit 2 ml Injektionsldsung.
Kartonverpackung mit 10 Durchstechflaschen mit je 2 ml Injektionslosung.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/JJIJ

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tel: +49-(0)5136-6066-0

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Fidia Farmaceutici SPA
Via Ponte della Fabbrica, 3/A
I1-35031 Abano Terme (PD)

Verschreibungspflichtig |
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