PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Hylartil vet. 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehallsamne(n)
1 ml innehaller:

Natriumhyaluronat 10 mg

Hjalpamnen

Natriumklorid 8,5 mg
Dinatriumfosfatdihydrat 0,28 mg
Natriumdivatefosfatdihydrat 45 ng
Vatten for injektion till 1ml

Natriumhydroxid (fér pH justering)
Saltsyra (for pH justering)

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning

4 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel for sjukdomar i rérelseapparaten,
ATCvet-kod: QM09AXO01.

Hylartil vet. ar en viskoelastisk, kristallklar och farglds injektionsvatska med molekylvikt
3,0-6,9 x 10°.

Natriumhyaluronat ar en polysackarid som bestar av ett stort antal disackaridenheter, vilka ar
forenade med glykoshindningar. Substansen férekommer extracellulart i bindvav hos bade
djur och ménniska och ar kemiskt identisk hos olika species. Speciellt rikligt finns
natriumhyaluronat i ledvétska, 6gats glaskropp och navelstrangen. Natriumhyaluronat ger
ledvéatskan en segflytande konsistens. Preparatet har inga immunogena egenskaper.
Verkningsmekanismen vid ledinflammation &r ofullstandigt utredd. Det har dock konstaterats
att hyaluronsyran har formagan att aterstalla en normal permeabilitetsbarridr och att den synes
normalisera syntesen av hyaluronat. Vid forsok med experimentell broskskada och vid
experimentellt framkallad ledinflammation har konstaterats att Hylartil vet. har
antiinflammatoriska egenskaper, kan hamma pannusgévervéxt, forhindra adhesionsbildning
och broskdestruktion. Vid intraartikular injektion av Hylartil vet. erhalls som regel snabb
smartlindring och bortfall eller minskning av héltan. | de flesta fall &r effekten bestaende. Vid
tecken pa recidiv har férnyad behandling ofta gett permanent resultat.



Vid seninflammation hos hast verkar Hylartil vet. lakningsbeframjande genom att stimulera
fibroblaster i senvavnader till 6kad kollagensyntes och bildning av ny senvavnad. Efter
intratendin®s injektion minskar smartan, svullnaden och héltan som regel. Lakningstiden
forkortas i de flesta fall.

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

5 KLINISKA UPPGIFTER

51 Djurslag
Haést och hund.

52 Indikationer

Lokalbehandling av icke infektidsa led- och seninflammationer hos hast.
Lokalbehandling av icke infektiosa ledinflammationer hos hund.

5.3 Kontraindikationer

Inga ké&nda.

5.4 Biverkningar
| enstaka fall har latt svullnad registrerats under forsta dygnet efter injektionen.

55 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning
Far ej ges intravasalt.

5.6 Anvandning under draktighet och laktation

| experimentella studier pa draktiga djur har inga skadliga effekter pa foster eller nyfodda
kunnat pavisas.

5.7 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Ej relevant.
5.8 Dosering och administreringssatt

Ledinflammationer hos héast: 2 ml intraartikulart i mindre och medelstora leder (t ex hovled,
kotled, kronled, karpalled) vid varje behandlingstillfalle. Vid storre leder kan dosen behtva
hojas. Dosen upprepas om fullgod effekt ej uppnas. Extraartikluar injektion ger inga negativa
effekter.

Seninflammationer hos hast: 2 ml i centrum av senskada. Vid skador 6ver 10 cm i langd
fordelas dosen pa tva injektionsstéllen. Om skadan &r saval langstrackt som hoggradig kan
dosen hdjas till den dubbla. Vid injektion i senvavnad bor inte grovre kanyl &n 0,8 mm
anvandas. For undvikande av aterflode halls kanylen kvar ca en minut efter injektion.
Behandlingen kan upprepas om fullgod effekt ej uppnas.

Ledinflammationer hos hund: 0,25-2,0 ml intraartikuléart beroende pa ledens storlek. Vid
ledinflammationer som beddms vara av kronisk karaktér upprepas behandlingen efter 3
veckor och darefter vid behov, vanligen med 6-12 manaders intervall.



5.9 Overdosering
Ej relevant.

5.10  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga kanda.

511 Karenstid
Hést noll dagar

512  Skyddsforeskrifter for personer som administrerar lakemedlet till djur
Inga sérskilda.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Betydelsefulla inkompatibiliteter

Natriumhyaluronat och vissa substanser som innehaller kvartara ammoniumforeningar kan ge
opalescens om de anvénds tillsammans.

6.2 Hallbarhet

3ar.

6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid 2°C - 8 °C. Far gj frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
6.4 Forpackningstyp och innehall

Engangsspruta bestaende av en silikoniserad glascylinder (typ 1) med klorbutylgummipropp
och aluminiumfdrsegling med luerlock-fattning till skruvbar plasthylsa.
Sprutan ar packad i forseglad blisterférpackning och kartongkapsel.

6.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvand produkt och avfall,
i forekommande fall
Overblivet lakemedel aterlimnas till apotek for destruktion.

7 NAMN ELLER FORETAGSNAMN OCH ADRESS ELLER REGISTRERAT KONTOR FOR
INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kdpenhamn
Danmark

Forbud mot forsaljning, forordnande och/eller anvandning

Nummer pa godkéannandet for forsaljning
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