PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

HY-50 vet. 17 mg/ml injektionsvéatska, 1dsning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

Natriumhyaluronat 17 mg/ml

Hjalpamnen:

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning.

Klar, farglos, viskds 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hast

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For intraartikuldr och intravends behandling av halta orsakad av leddysfunktion associerad med icke-
infektios synovit.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas vid ledinfektion.

4.4  Séarskilda varningar for respektive djurslag

Inga sérskilda varningar.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Rontgenundersokning skall utforas vid akut, allvarlig halta for att utesluta allvarlig fraktur i lederna.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Ej relevant.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overgaende lindrig svullnad och/eller hetta i leder som behandlats har rapporterats (2,7 %). Dessa
lokala symptom forsvinner utan sarskilda atgarder inom 48 timmar och inverkar inte pa
behandlingsresultatet.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sakerheten vid anvandning pa draktiga eller lakterande ston har inte dokumenterats. Anvéand endast
enligt den ansvarige veterindrens utvdrdering av nytta och risker.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Uppgift saknas.

4.9 Dos och administreringssatt

Intravends anvandning: 3 ml intravendst som upprepas en gang per vecka. Totalt ges 3 behandlingar.
Engangsdos via intraartikular injektion: 3 ml (51 mg) intraartikulart i medelstora och stora leder.
Mindre leder sasom intertarsal-, tarsometatarsal- och interfalangealleder kan behandlas med en dos pa
1,5 ml (25,5 mg).

Flera leder kan behandlas samtidigt.

Eventuell effusion bor om mgjligt aspireras innan Iakemedlet injiceras.

Ta produkten fran kylskapet ungefar 10 minuter innan injektionen skall ges. Injektionen skall ges
under strikt aseptiska férhallanden. Smuts, har, lokala lakemedel och rester av tval/aseptiska medel ska
avlagsnas fore injektion. Intraartikuldra injektioner skall inte ges genom hud som dr infekterad, har
blasor eller skorv eller annars &r i dalig kondition. Om det ar mojligt bor injektionsstallet tackas med
sterilt bandage efter injektionen.

Endossprutor fardiga for injektion skall anvandas omedelbart. Oanvant innehall maste kasseras.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Overdosering har inte rapporterats.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: O dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: natriumhyaluronat (hyaluronsyra)
ATCvet-kod: QMO09AX01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Det verksamma &mnet i HY-50 Vet &r natriumhyaluronat som produceras av bakterier. Hyaluronsyra

ar en polysackarid med hog molekylvikt. Den bestar av till varandra kopplade disackaridenheter
bestaende av D-glukuronsyra och N-acetylglykosamin. Natriumhyalurat &r hyaluronsyrans natriumsalt.



Hyaluronsyra férekommer i bindvévnaden hos alla d&dggdjur och dess kemiska struktur &r densamma
oberoende av art. Hyaluronsyra forekommer sarskilt rikligt i 6gats glaskropp, navelstrangen och
ledvétskan. Hyaluronsyra forekommer normalt dven i ledbroskets extracellularutrymme.
Hyaluronsyra har biokemiska effekter som skiljer sig fran dess reologiska och fysikaliska egenskaper.
Hyaluronsyra eliminerar effektivt syreradikaler och forhindrar leukocyt- och makrofagmigration och
aggregation. Dessutom har hyaluronsyra visat sig beframja lékningen av bindvévsskador.

Intraartikulart och intravendst injicerat natriumhyaluronat lindrar aseptiska ledinflammationer och
forbéattrar ledfunktionen. Verkningsmekanismerna hos hyaluronat ar inte kénda i detalj.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Understkningarna med radioaktivt markt hyaluronsyra hos kaniner och far indikerar att hyaluronsyran
har forsvunnit fran leden inom 4 till 5 dagar efter den intraartikulara injektionen. Upptaget sker
huvudsakligen via lymfkarlen. Hyaluronat metaboliseras i levern. De farmakokinetiska egenskaperna
for intravendst administrerat natriumhyaluronat har inte undersokts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Natriumklorid 7,57 mg/ml
Dinatriumfosfatheptahydrat 3,78 mg/mi
Natriumdivétefosfatmonohydrat 0,45 mg/ml
Natriumhydroxid for pH justering
Saltsyra for pH justering
Vatten for injektionsvatskor ad 1 ml

6.2 Inkompatibiliteter

Skall ej blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

Endossprutor fardiga for injektion skall anvéndas omedelbart.

Overblivet lakemedel maste kasseras.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forfyllda endossprutor av glas med en volym pa 3 ml. Varje spruta ar forpackad i en individuell
varmeforseglad bricka samt kartong. Tillgangliga i enkelférpackningar eller kartonger som innehaller
12 forpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall ska destrueras enligt géllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13252

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1998-06-12/2008-06-12

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-05-23
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



