PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Hyonate vet 10 mg/ml injektioneste, liuos

2. Koostumus
Yksi ml sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Natriumhyaluronaatti (natr.hyaluron.) 10 mg

Kirkas, vériton liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Hevonen.

4. Kayttoaiheet

Hevosen infektioon liittyméttdmien niveltulehdusten hoitoon.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Valmiste ei sisdlla sdilytysaineita, joten liuos tulisi kdyttdd avaamisen jalkeen mahdollisimman
nopeasti.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:
Nivelensisdinen injektio on annettava noudattaen huolellista aseptista tekniikkaa.

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

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:

Harvinainen (1-10 elidinta 10 000 hoidetusta eldimestd): Injektiokohdan reaktiot (turvotus, kipu,
nivelen ontuminen)*

! Nivelensisiisen injektion jilkeen. Havidvit yleensd itsestddn muutamassa paivassa.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kayttamalla tdiméan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjdrjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Laskimoon (i.v.) ja niveleen (i.a.).

Suositeltu annos:
- Laskimoon: 4 ml (40 mg)
- Niveleen: 2 ml (20 mg)

Hoito voidaan uusia 1 viikon kuluttua. Hoitoa saa antaa enintdédn 3 kertaa.

9. Annostusohjeet

Nivelensisdinen injektio on annettava noudattaen huolellista aseptista tekniikkaa ja vélttden
kudosvaurioita. Huolellinen injektiokohdan desinfiointi ja eldimen hillitseminen ovat hyvin térkeitd
toimenpiteitd.

Yliméddrdinen 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.

10. Varoajat

Teurastus: nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Al4 sdilytd yli 25 °C.

Sailyta valolta suojassa.

Sisdpakkauksen ensimmadaisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: kdytettdva heti.

Ald kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopadivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissd merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméttomien 1ddkkeiden hévittamisestd eldinladkariltési tai apteekista.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
MTnr: 12025

Pahvikotelossa 2 x 2 ml:n lasista injektiopulloa.

15. Paivamairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
25.08.2025

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
2300 Koéopenhamina S
Tanska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy

PL 99
24101 Salo
Puh: +358 201443360


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Hyonate vet 10 mg/ml injektionsvétska, l6sning

2. Sammansattning
En ml innehéller:
Aktiv substans:

Natriumhyaluronat (natr.hyaluron.) 10 mg

Klar, féarglos 1osning.

3. Djurslag

Hast.

4. Anvdndningsomraden

Behandling av icke infektiosa ledinflammationer hos hast.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

6. Sarskilda varningar

Likemedlet innehdller inte konserveringsmedel. Likemedlet ska anvéndas sa fort som mojligt efter
oppnandet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:
Intraartikuldr injektion skall utforas under strikt aseptiska forhallanden.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:
Ej relevant.

Dréktighet och digivning:

Kan anvéndas under draktighet och laktation.

7. Biverkningar

Hast:

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Reaktion vid injektionsstéllet (svullnad, smaérta,
hilta i leder) .

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

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
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du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsdljning eller dennes lokala
foretrddaren genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt
nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)
For intravenos (i.v.) och intraartikulér (i.a.) behandling.
Rekommenderad dos:

- Intravenost: 4 ml (40 mg)

- Intraartikulart: 2 ml (20 mg)

Behandlingen kan upprepas efter 1 vecka. Maximalt ges 3 behandlingar.

9. Rad om korrekt administrering

Intraartikuldr injektion skall utféras under strikt aseptiska férhallanden och forsiktighet iakttas for att
undvika vdvnadsskada. Det dr mycket viktigt att injektionsstéllet desinficeras noggrant och att djuret
halls lugnt. Overflodig ledvitska skall avldgsnas aseptiskt fore injektionen. Var noga med att inte
skrapa broskytan med nélens spets.

Efter intraartikuldr injektion skall hésten vila i 3 dagar fore gradvis tillbakagdng till normalt aktivitet.

10. Karenstider

Slakt: noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Ljuskansligt.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 12025

Kartong med 2 x 2 ml injektionsflaskor av glas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
25.08.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
2300 Kgbenhavn S
Danmark

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Frankrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rappotera misstédnkta biverkningar:
Vetcare Oy

PB 99
FI-24101 Salo
Tel: +358 201443360


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