1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Hyonate vet 10 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Natriumhyaluronaatti (natr.hyaluron.) 10 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaatti, vedeton

Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti

Injektionesteisiin kéytettava vesi

Kirkas, vériton liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Hevosen ei-infektiivisten niveltulehdusten hoitoon.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:
Nivelensisdinen injektio on annettava noudattaen huolellista aseptista tekniikkaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympaéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat



Hevonen:

Harvinainen Injektiokohdan reaktiot (turvotus, kipu, nivelen
ontuminen)*

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):
! Nivelensisdisen injektion jilkeen. Havidvit yleensa itsestddn muutamassa péivassa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kéyttdd tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Laskimoon ja niveleen.

Suositeltu annos:

- Laskimoon 4 ml (= 40 mg)
- Niveleen 2 ml (= 20 mg)

Hoito voidaan uusia tarvittaessa viikon véliajoin, korkeintaan 3 hoitokertaa.

Nivelensisdinen injektio on annettava noudattaen huolellista aseptista tekniikkaa ja vélttden

kudosvaurioita. Huolellinen injektiokohdan desinfiointi ja eldimen hillitseminen ovat hyvin tarkeita

toimenpiteitd.

Ylimé&ardinen nivelneste tulee poistaa aseptisesti ennen injektiota. Ruston pintaa ei tule raapia neulan

kérjella.

Nivelensisdisen injektion jdlkeen hevosen tulee levitd 3 pdivad, jonka jdlkeen véhitellen jatketaan

normaalia liikutusta.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Ei ole.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT



4.1 ATCvet-koodi: QM09AX01
4.2 Farmakodynamiikka

Natriumhyaluronaatti (mp. 1,2-6 x105) on polysakkaridi, joka muodostuu suuresta maérdstd
glykosidisidoksilla toisiinsa liittyneistd disakkaridiyksikdistd. Hyaluronaattia on ekstrasellulaarisesti
sekd ihmisen ettd eldinten sidekudoksissa. Erityisen runsaasti

natriumhyaluronaattia on nivelnesteessd, silmén lasiaisessa ja napanuorassa. Natriumhyaluronaatti
tekee nivelnesteestd sitkedn juoksevan.

Valmisteessa oleva natriumhyaluronaatti tuotetaan mikrobiologisesti. Silld on sama rakenne ja
koostumus kuin imettévdisten endogeenisella natriumhyaluronaatilla.

Endogeeninen natriumhyaluronaatti tekee nivelnesteestd viskoosia, liukastaa nivelkalvoa ja
nivelrustoa sekéd toimii osaltaan esteend veren ja nivelnesteen vililld. Silld on myds tarked tehtdva
ravintoaineiden kuljetuksessa nivelrustoon ja aineenvaihdunnan lopputuotteiden poistamisesta
nivelrustosta.

Eksogeeninen natriumhyaluronaatti palauttaa nivelnesteen viskositeettia ja parantaa nivelruston
ravinteiden saantia ja veren ja nivelnesteen vilistd estettd. Se stimuloi my6s nivelnesteen soluja
tuottamaan endogeenistd natriumhyaluronaattia.

Natriumhyaluronaatilla on my®6s anti-inflammatorinen vaikutus, mutta immunogeenisia ominaisuuksia
ei ole osoitettu.

Natriumhyaluronaattihoidolla saavutetaan yleensd nopea kivunlievitys ja ontuminen héaviaa tai
vdhenee. Valmiste on ldhes vapaa proteiineista ja nukleiinihapoista, eiké sisélla sdilontdaineita. Se on
pyrogeeniton ja steriili.

4.3 Farmakokinetiikka

Nivelensisdisen annostelun jdlkeen natriumhyaluronaatti kulkeutuu imusuoniston kautta
verenkiertoon. Puoliintumisaika nivelessd on 9—13 tuntia.

Natriumhyaluronaatti hajoaa ensisijaisesti maksassa ja erittyy virtsan kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadaisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: kdytettdva heti.

Valmiste ei sisdlld sdilytysaineita
5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Al4 sdilytd yli 25 °C.
Sailyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Pahvikotelossa 2 x 2 ml:n tyypin I vérittomastd lasista valmistettua injektiopulloa.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.



Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

12025

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

12.2.1996

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

25.08.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hyonate vet 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:
Natriumhyaluronat (natr.hyaluron.) 10 mg

Hjdlpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Natriumklorid

Dinatriumfosfat, vattenfri
Natriumdivatefosfatmonohydrat
Vatten for injektionsvatskor

Klar, féarglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av icke-infektitsa ledinflammationer hos hést.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjédlpamnena.
3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Intraartikulér injektion ska utforas under strikt aseptiska forhallanden.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar



Hast:

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 Reaktion vid injektionsstéllet (svullnad, smarta, hélta i
behandlade djur): leder)"

! Efter intraartikulér injektion. I de flesta fall avtar besviren inom négra dagar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett

lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av

godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggliaggning

Kan anvédndas under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga kdnda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Administreres intravenost eller intraartikulért.

Rekommenderad dos:

- 4 ml intravenost (40 mg)
- 2 ml intraartikulart (20 mg)

Behandlingen kan vid behov upprepas med en veckas mellanrum, hégst tre behandlingstillfallen.

Intraartikuldr injektion ska utféras under strikt aseptiska férhallanden och férsiktighet iakttas for att

undvika vdvnadsskada. Det dr mycket viktigt att injektionsstéllet desinficeras noggrant och att djuret

halls lugnt.

Overflodig ledvitska ska avldgsnas aseptiskt fére injektionen. Var noga med att inte skrapa

broskytan med nalens spets.

Efter intraartikuldr injektion ska hésten vila i 3 dagar fore gradvis tillbakagang till normal aktivitet.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Inga.

3.11 Sarskilda begrdansningar for anvandning och sdrskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Slakt: noll dygn.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM09AX01



4.2 Farmakodynamik

Natriumhyaluronat (molekylvikt 1,2-6 x105) &r en polysackarid som bestar av ett stort antal
disackaridenheter som é&r forenade med glykosidbindningar. Hyaluronat férekommer extracellulért i
bindvav hos bade djur och méanniskor. Speciellt rikligt forekommer natriumhyaluronat i ledvétska,
ogats glaskropp och i navelstrang. Natriumhyaluronat ger ledvétskan dess segflytande konsistens.
Natriumhyaluronatet i ldkemedlet produceras med hjélp av mikrober. Det har samma struktur och
sammansdttning som endogent natriumhyaluronat hos diaggdjur.

Endogent natriumhyaluronat gor ledvétskan viskos, smérjer synovialmembranet och

ledbrosket samt bidrar till att skapa en barriar mellan blod och ledvétska. Det spelar ocksa en viktig
roll vid transport av ndringsamnen till ledbrosk och vid avldgsnande av metaboliska slutprodukter fran
ledbrosk.

Exogent natriumhyaluronat aterstiller ledvétskans viskositet, forbéttrar tillférseln av naringsamnen till
ledbrosk och forbéttrar barridren mellan blod och ledvétska. Det stimulerar ocksa cellerna i ledvétskan
till att producera endogent natriumhyaluronat.

Natriumhyaluronat har ocksa antiinflammatoriska effekter, men inga immunogena egenskaper har
pavisats.

Behandling med natriumhyaluronat ger vanligtvis snabb smaértlindring och héltan férsvinner eller
minskar. Lakemedlet ar sa gott som fritt fran proteiner och nukleinsyror och innehaller inga
konserveringsmedel. Det ar pyrogenfritt och sterilt.

4.3 Farmakokinetik

Efter intraartikuldr administrering transporteras natriumhyaluronat via lymfkérlen till
blodcirkulationen. Halveringstiden i leden &r 9—13 timmar. Natriumhyaluronat bryts framst ned i
levern och utséndras i urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kdnda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.

Likemedlet innehaller inga konserveringsmedel.
5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Kartong med 2 x 2 ml injektionsflaskor av type I farglost glas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12025

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

12.2.1996

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.08.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

