1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Hyonate® vet 10 mg/ml injektioneste, liuos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltaa:

Vaikuttava aine:

Natriumhyaluronaatti 10 mg

Apuaineet:

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Valmisteen kuvaus: kirkas, viriton liuos

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Hevonen

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Ei-infektioperéiset niveltulehdukset.

4.3. Vasta-aiheet

Ei tunneta.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Eiole

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

FEi oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Ei ole.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Ohimenevad, paikallista turvotusta voi toisinaan esiintyd vuorokauden kuluessa nivelensiséisen

injektion jilkeen. Laajalle levinnyt turvotus, joka kestid 24-48 tuntia, voi johtua neulan
likkumisesta niveless.



Laskimonsiséisestd injektiosta ei ole todettu haittavaikutuksia.

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kéytté4 tineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Suositeltu annos: 2 ml niveleen (=20 mg)

4 ml laskimoon (= 40 mg)

Hoito voidaan uusia tarvittaessa viikon véliajoin, korkeintaan 3 hoitokertaa. Nivelensisdinen injektio
on tehtdva ehdottoman aseptisesti ja kudosvaurioita vilttden. Huolellinen injektiokohdan desinfiointi
ja eldimen hillitseminen ovat hyvin tirkeitd toimenpiteitd.

Ylmédardinen nivelneste tulee poistaa aseptisesti ennen injektiota. Ruston pintaa ei tule raapia
neulan kirjelld.

Nivelensisdisen injektion jilkeen hevosen tulee levitd 3 pdivad, jonka jilkeen vahitellen jatketaan
normaalia likutusta.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Haittavaikutuksia ei ole havaittu yhannostuksen yhteydessa.
4.11 Varoaika

0 vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
ATCvet-koodi: QM09AX01
5.1 Farmakodynamiikka

Natriumhyaluronaatti (mp. 1,2-6 x105) on polysakkaridi, joka muodostuu suuresta méaaréasta
glykosidisidoksilla toisiinsa liittyneistd disakkaridiyksikoistd. Hyaluronaattia on
ekstrasellulaarisesti sekd ithmisen etté eldinten sidekudoksissa. Erityisen runsaasti
natriumhyaluronaattia on nivelnesteessd, silmén lasiaisessa ja napanuorassa.
Natriumhyaluronaatti tekee nivelnesteesté sitkedn juoksevan.

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

Endogeeninen natriumhyaluronaatti tekee nivelnesteesté viskoosia, liukastaa nivelkalvoa ja
nivelrustoa seké toimii osaltaan esteend veren ja nivelnesteen valilld. Silld on myos tiarked 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 my0ds nivelnesteen soluja
tuottamaan endogeenistd natriumhyaluronaattia.

Natriumhyaluronaatilla on myds anti-inflammatorinen vaikutus, mutta immunogeenisia
ominaisuuksia ei ole osoitettu.

Natriumhyaluronaattihoidolla saavutetaan yleensi nopea kivunlievitys ja ontuminen hévida tai
vihenee. Valmiste on lahes vapaa proteiineista ja nukleiinihapoista, eikd sisilld sdilontdaineita. Se on
pyrogeeniton ja steriili.



5.2 Farmakokinetiikka

Nivelensisdisen annostelun jilkeen natriumhyaluronaatti kulkeutuu imusuoniston kautta
verenkiertoon. Puoliintumisaika nivelessd on 9-13 tuntia. Natriumhyaluronaatti hajoaa ensisijaisesti
maksassa ja erittyy virtsan kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaatti, vedeton

Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti

Injektionesteisiin  kéytettdva vesiq.s.

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Valmiste ei sisilld sdilytysaineita, joten liuos tulisi kdyttdd avaamisen jilkeen mahdollisimman
nopeasti.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
2 x 2 ml lasipullo.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidk evalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalie n havittimiselle

Kéyttdmiton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle hévitettavaksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Koddpenhamina S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

MTnr 12025

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

12.2.1996/14.6.2001



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.02.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hyonate® vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Natriumhyaluronat 10 mg

Hjilpamnen:

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning

Likemedlets utseende: klar, farglos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Icke-infektidsa ledinflammationer.

4.3 Kontraindikationer

Inga kdnda.

4.4 Siarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsitgiirder vid anvéindning

Sérskilda forsiktighetsatedrder for djur

Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Inga.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Overgéende, lokal svullnad kanibland forekomma inom ett dygn efter intraartikulir injektion. Utbredd

svullnad som varar i 24—48 timmar kan bero pa att nalen forflyttat sig i leden.
Inga biverkningar har observerats efter intravends injektion.
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4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Kan anvéndas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssétt

Rekommenderad dos: 2 ml intraartikulirt (= 20 mg)

4 ml intravenost (= 40 mg)

Behandlingen kan vid behov upprepas med en veckas mellanrum, hogst tre behandlingstillfa llen.
Intraartikuldr injektion ska utféras under strikt aseptiska forhdllanden och forsiktighet iakttas for att
undvika vdvnadsskada. Det &r mycket viktigt att injektionsstéllet desinficeras noggrant och att djuret
halls lugnt.

Overflodig ledvitska ska aviigsnas aseptiskt fore injektionen. Var noga med att inte skrapa
broskytan med nalens spets.

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

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodviindigt
Inga biverkningar har observerats i samband med 6verdosering.
4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
ATCvet-kod: QM09A X01
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Natriumhyaluronat (molekylvikt 1,2-6 x105) dr en polysackarid som bestér av ett stort antal
disackaridenheter som ar forenade med glykosidbindningar. Hyaluronat forekommer extracellulirt i
bindvdv hos bade djur och ménniskor. Speciellt rikligt forekommer natriumhyaluronat iledvétska,
Ogats glaskropp och i navelstrang. Natriumhyaluronat ger ledvétskan dess segflytande konsistens.
Natriumhyaluronatet i Hyonate vet. produceras med hjilp av mikrober. Det har samma struktur och
sammanséttning som endogent natriumhyaluronat hos daggdjur.

Endogent natriumhyaluronat gor ledvétskan viskds, smorjer synovialmembranet och

ledbrosket samt bidrar till attskapa en barriir mellan blod och ledvitska. Det spelar ocksa en viktig
roll vid transport av niringsdmnen till ledbrosk och vid avligsnande av metaboliska slutprodukter fran
ledbrosk.

Exogent natriumhyaluronat éterstéller ledvitskans viskositet, forbattrar tillférseln av ndringsdmnen till
ledbrosk och forbéttrar barridren mellan blod och ledvétska. Det stimulerar ocksé cellerna i ledvitskan
till att producera endogent natriumhyaluronat.

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

Behandling med natriumhyaluronat ger vanligtvis snabb smértlindring och hiltan forsvinner eller
minskar. Lakemedlet &r sa gott som fritt frén proteiner och nukleinsyror och innehaller inga
konserveringsmedel. Det ér pyrogenfritt och sterilt.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intraartikuldr administrering transporteras natriumhyaluronat via lymfkérlen till
blodcirkulationen. Halveringstiden i leden dr 9—13 timmar. Natriumhyaluronat bryts frimst ned i
levern och utsondras i urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid

Dinatriumfosfat, vattenfri

Natriumdivétefosfatmonohydrat

Vatten for injektionsvitskor q.s.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Likemedlet mnehaller inga konserveringsmedel och ska dirfor anvindas sé fort som mdjligt efter
Oppnandet.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
2 x 2 ml glasflaska.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for des truktion av ej anvint liike medel eller avfall e fter
anvindningen

Oanvint lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 12025

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

12.2.1996/14.6.2001



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.02.2023
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



