BIPACKSEDEL
Synvet 20 mg/ml injektionsvatska, I6sningnatriumhyaluronat

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Equi Pharma Ltd

Aspen Lodge, Notabile Road
Mriehel, Birkirkara
BRK1870, Malta

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Croma Pharma Gesellschaft m.b.H.

Industriezeile 6

A-2100 Leobendorf

Osterrike

2. DEN VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Synvet 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning, for hést

natriumhyaluronat

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Synvet dr en steril, farglos, klar I16sning innehallande:

Varje 2,5ml spruta innehaller:

Aktiv substans:

natriumhyaluronat 50mg

4.  ANVANDNINGSOMRADE

For intra-artikuléar (injektion i en led) tilldggsbehandling av ledsjukdom i samband med icke-infektids
synovitis (ledinflammation) hos hast.

5.  KONTRAINDIKATIONER

Anvands inte vid ledinfektioner.
Anvénds inte vid kand 6verkanslighet mot exogent (ej kroppseget) natriumhyaluronat.

6. BIVERKNINGAR



Den vanligast rapporterade biverkningen ar tillfallig, 6vergaende mild svullnad och/eller varme i cirka 2,7%
av de behandlade lederna. Dessa lokala symptom férsvinner vanligtvis inom 48 timmar. Emellertid kan
tidiga tecken pa septisk artrit (ledinfektion) vara liknande, darfér rekommenderas en grundlig klinisk
undersokning och 6vervakning om dessa kliniska symptom intréffar. Ytterligare undersokningar ska
dvervégas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (férre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)
Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
ldkemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.

7. DJURSLAG

Hést

8. DOSERING F__(")R VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Engangs dos for en intra-artikuldr injektion: 2,5ml intra-artikulart i medelstora och stora leder hos hést. Fler
an en led kan behandlas samtidigt.

Om det ar nédvandigt, kan en aterbehandling av leden 6vervagas 2-3 veckor efter den forsta behandlingen.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ett sterilt forband och ett rent bandage ska, om det ar méjligt, anvandas efter injektionen, lampligt for den
behandlade leden.

Rekommenderad nalstorlek for intra-artikular anvandning: 20G 1,5tums nal (0,9x40mm)

10. KARENSTID

Kott och indlvor: noll dagar
Mjolk: noll timmar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras i sin originalférpackning.
Fuktkansligt.



Engangssprutor som gjorts klara for injektion ska anvandas omedelbart; eventuellt oanvant innehall i en
spruta skall kasseras.

Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras utom syn-och rackhall for barn.

Varje spruta ar forseglad i en polypropen/papper-blisterférpackning.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Overflodig ledvatska ska avlagsnas nar det ar mojligt innan infektion.

Injektionen ska genomforas under strikta aseptiska forhallanden genom frisk oskadad hud.

Lampliga undersokningar ska genomforas vid akut, allvarlig halta for att garantera att lederna &r fria fran
frakturer, OCD-fragment (osteochondros, en brosksjukdom) och infektioner.

Hastar som har behandlats ska vila i box under 2 dagar innan gradvis tillbakagang till normalt motionsrutin.
Anvéndning under draktighet och laktation:

Sékerheten vid anvéndande av produkten har ej sékerstéllts hos dréktiga och lakterande ston har inte
dokumenterats. Anvénd endast enligt nytta/riskbeddmning av ansvarig veterinér.

Blandbarhetsproblem

Inga kanda
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

Andra lakemedel och X:

Det finns ingen information angaende interaktionen med andra produkter. Det finns beskrivet att
hyaluronsyra tavlar med andra polysackarider med hég molekulér vikt, sasom kondroitinsulfat géllande
receptorbindning och darmed géllande upptagning i ledbroskvavnad.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur

Vid oavsiktlig kontakt med hud, tvatta med tval och vatten.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gon kan grumlig syn uppsta pa grund av lakemedlets viskosa natur. Skolj
omedelbart med rikligt med mycket vatten.

Vid oavsiktlig sjalvinjicering ska du omedelbart uppsoka lakarvard och visa behandlande lékare
bipacksedeln.
Tvétta handerna efter administrering.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kassera enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES



2021-02-04

15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR

Tillgadngliga som endosforpackning av kartong eller 6 stycken endosforpackningar éverdragna med
plastfilm. Eventuell kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



