ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER PRODUKTEIGENSCHAFTEN



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Hyonate 10 mg/ml Injektionslosung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede 2 ml enthalten:

Wirkstoff:

20 mg Natriumhyaluronat entsprechend 18,9 mg Hyaluronsiure

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Natriummonohydrogenphosphat

Natriumchlorid

Natriumdihydrogenphosphat

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferd.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Nicht infektidse Synovitis der Karpal-, Tarsal- und Fesselgelenke.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
3.4 Besondere Warnhinweise

Keine Angaben.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht zutreffend.



Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Hyaluronsiure sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Pferde:

Sehr selten Gelenkschwellung!, Lahmheit!, Uberempfindlichkeit!-2

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlielich Einzelfallberichte):

'Nach intraartikuldrer Anwendung. Sie klingen in den meisten Féllen innerhalb weniger Tage spontan
ab.
2 des Gelenks

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Kann wahrend der Trichtigkeit und Laktation angewendet werden.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intravendse Anwendung oder intraartikuldre Anwendung.

Die empfohlene Dosis ist:

Intravends 4 ml (entspricht 40 mg Natriumhyaluronat)

Intraartikular 2 ml (entspricht 20 mg Natriumhyaluronat)

Drei Behandlungen im wochentlichen Abstand. Wenn eine frithzeitige Besserung beobachtet wird,
sind moglicherweise weniger Behandlungen erforderlich.

Bei der Injektion des Tierarzneimittels ist auf aseptisches Arbeiten zu achten. Wie bei allen
intraartikuldren Eingriffen sind eine Ruhigstellung des Tieres und sorgfiltige Desinfektion der
Injektionsstelle sehr wichtig. Uberschiissige Synovialfliissigkeit sollte vor der Injektion aseptisch
entfernt werden. Es sollte aulerdem darauf geachtet werden, die Gelenkknorpel nicht mit der Spitze der
Injektionskaniile zu verletzen.



Zur Sicherung des Behandlungserfolges sollte man die Pferde nach der intraartikuldren Behandlung
drei Tage lang schonen, bevor sie anschlieBend vorsichtig wieder an die normale Belastung gewdhnt
werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Keine Angaben.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 0 Tage.
Milch: 0 Tage.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QM09AXO01

4.2 Pharmakodynamik

Hyaluronséure wird aus der Hiille ausgewéhlter Mikroorganismen extrahiert und zu einem
Natriumhyaluronat aufgereinigt. Sie kommt im Bindegewebe aller Sdugetiere vor und findet sich
daher weit verbreitet im Korpergewebe und in intrazelluldren Fliissigkeiten.

4.3 Pharmakokinetik

Natriumhyaluronat ist das natiirlich vorkommende Natriumsalz der Hyaluronsdure. Im gesunden
Gelenk wird Natriumhyaluronat in den Synoviozyten gebildet.

Aus der hohen Affinitdt des Natriumhyaluronats gegeniiber Wasser resultiert eine hohe Viskositét der
Synovialfliissigkeit.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht zutreffend.

5.2  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: sofort verbrauchen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht tiber 25°C lagern.
Vor Licht schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses



2 Glasflaschen zu je 2 ml in einer Faltschachtel.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei

gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die Kanalisation

entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

400001.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 24.10.1996

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{MM/11JJ}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG IIT

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Hyonate 10 mg/ml Injektionslosung

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jede 2 ml enthalten:

20 mg Natriumhyaluronat entsprechend 18,9 mg Hyaluronséiure

| 3. PACKUNGSGROSSE(N)

2x2ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Pferd

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

| 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Intravendse Anwendung oder intraartikuldre Anwendung.

| 7. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Essbare Gewebe: 0 Tage.
Milch: 0 Tage.

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/111]}
Nach erstmaligem Offnen: sofort verbrauchen.

| 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht tiber 25°C lagern.
Vor Licht schiitzen.

10. VERMERK,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.



11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

| 13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14. ZULASSUNGSNUMMER

400001.00.00

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Durchstechflasche zu 2 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Hyonate

o

| 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Natriumhyaluronat 20 mg
2 ml

| 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {(MM/JJIJ}
Nach erstmaligem Offnen: sofort verbrauchen.




B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Hyonate 10 mg/ml Injektionslésung

2 Zusammensetzung

Jede 2 ml enthalten:

20 mg Natriumhyaluronat entsprechend 18,9 mg Hyaluronséure

Klare, farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Pferd.

4. Anwendungsgebiet(e)

Nicht infektiose Synovitis der Karpal-, Tarsal- und Fesselgelenke.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage dem Arzt vorzulegen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronsiure sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Tréachtigkeit und Laktation:
Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

7. Nebenwirkungen
Pferde:

Sehr selten (<1 Tier / 10.000 behandelte Tiere, einschlieSlich Einzelberichte): Gelenkschwellung!,
Lahmheit!, Uberempfindlichkeit!-2.

'Nach intraartikuldrer Anwendung. Sie klingen in den meisten Féllen innerhalb weniger Tage spontan
ab.
2des Gelenks.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch
einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden.



Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder
konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Intravendse Anwendung oder intraartikuldre Anwendung

Die empfohlene Dosis ist:
Intravends 4 ml (entspricht 40 mg Natriumhyaluronat)
Intraartikulér 2 ml (entspricht 20 mg Natriumhyaluronat)

Drei Behandlungen im wochentlichen Abstand. Wenn eine frithzeitige Besserung beobachtet wird,
sind moglicherweise weniger Behandlungen erforderlich.

0. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Bei der Injektion des Tierarzneimittels ist auf aseptisches Arbeiten zu achten.

Wie bei allen intraartikuléren Eingriffen sind eine Ruhigstellung des Tieres und sorgfiltige
Desinfektion der Injektionsstelle wichtig. Uberschiissige Synovialfliissigkeit sollte vor der Injektion
aseptisch entfernt werden. Es sollte aulerdem darauf geachtet werden, die Gelenkknorpel nicht mit der
Spitze der Injektionskaniile zu verletzen.

Zur Sicherung des Behandlungserfolges sollte man die Pferde nach der intraartikuldren Behandlung
drei Tage lang schonen, bevor sie anschlieBend vorsichtig wieder an die normale Belastung gewdhnt
werden.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 0 Tage.

Milch: 0 Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht tiber 25°C lagern.
Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,Exp.* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: sofort verwenden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {liber die Kanalisation
entsorgt werden. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.



14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
400001.00.00

Packungsgrofie:
2 Flaschen zu je 2 ml in einer Faltschachtel.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/11JJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim

Tel: 0800 2900270

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankreich

17. Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig

Substanz gegen nicht infektiose Gelenkerkrankung.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.google.de/search?q=vetmedica+boehringer+ingelheim&sca_esv=1bc5ef0ecf8e9d09&ei=3fvXZvmGMILXi-gP4KH8kAQ&oq=vetmedica+&gs_lp=&sclient=gws-wiz-serp
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