PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

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

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehallsamne(n)
Natriumhyaluronat 10 mg

Hjalpamnen

Natriumklorid 8,5 mg

Dinatriumfosfat, vattenfri 0,223 mg
Natriumdivatefosfatmonohydrat 40 mikrogram
Saltsyra (for pH justering)

Natriumhydroxid (for pH justering)

Vatten for injektionsvatskor till 1 ml

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning

4 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel for sjukdomar i rorelseapparaten
ATC-kod QM09AX01

| Hyonate vet. ingar som verksam substans natriumhyaluronat (m.w. 1,2-6x105).
Natriumhyaluronat &r en polysackarid som bestar av ett stort antal disackaridenheter vilka ar
forenade med glukosbhindningar.

Substansen forekommer endogent hos bade djur och méanniskor, extracellulart i bl.a bindvav.
Speciellt rikligt forekommer natriumhyaluronat i ledvatska, 6gats glaskropp och i navelstrang.
Natriumhyaluronat ger ledvatskan dess segflytande konsistens.

Natriumhyaluronatet i Hyonate vet. produceras av bakterier och renframstalles i en form som
ar vasentligen fri fran proteiner och nukleinsyror. Hyaluronsyra producerad av bakterier har
samma struktur och konfiguration som den hos daggdjur, hos vilka den &r kemiskt identisk
hos olika arter. Kontamination med dermatan, kondroitinsulfat eller annan
glukosaminoglykan foreligger ej. Inga immunogena egenskaper har pavisats.
Natriumhyaluronat har formagan att normalisera permeabilitets barriaren och syntesen av
hyaluronat. Natriumhyaluronat har antiinflammatoriska effekter.

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends administration nar en viss del av natriumhyaluronatet malorganet (leden) utan
att ha sonderdelats. Att natriumhyaluronatet nar malorganet till viss del i intakt form forklarar
med storsta sannolikhet den terapeutiska effekten som ses lokalt i leden efter intravends
administration.

Efter intraartikular administrering transporteras natriumhyaluronatet bort fran leden via



lymfkarlssystemet till den perifera blodcirkulationen. Halveringstiden i leden &r 9-13 h. Fran
blodet tas natriumhyaluronatet primért upp i levern dar det sonderdelas av endo-
thelialcellerna.

5 KLINISKA UPPGIFTER

5.1 Djurslag
Hést

5.2 Indikationer
Behandling av icke infektiosa ledinflammationer hos hast.

5.3 Kontraindikationer
Inga kénda

54 Biverkningar

Efter intraartikulér injektion kan i sallsynta fall en lokal reaktion i form av svullnad, smérta
och halta forekomma. | de flesta fall avtar besvéren inom nagra dagar.

55 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning

Intraartikular injektion skall utféras under strikt aseptiska forhallanden.

5.6 Anvandning under draktighet och laktation
Erfarenhet av behandling av draktiga och lakterande ston saknas.

5.7 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Interaktionsstudier ar ej utforda.

5.8 Dosering och administreringssatt

For intravends och intraartikular behandling.

Intravendst: 4 ml (40 mg)

Behandling kan upprepas efter 1-2 veckor. Maximalt 3 behandlingar.

Intraartikulart: 2 ml (20 mg)

2 ml injiceras i mindre och medelstora leder (t ex hovled, kotled, kronled, karpalled) vid varje
behandlingstillfalle. Vid stérre leder kan dosen behdva héjas. Om sa kravs kan behandlingen
upprepas efter 1-2 veckor. Maximalt ges 3 behandlingar. Extraartikulér injektion ger inga
negativa effekter.

Bor injiceras under strikt aseptiska forhallanden.

5.9 Overdosering
Inga biverkningar har observerats vid 6verdosering.

5.10  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga kanda.

511 Karenstid
Slakt: Hast 0 dygn.



5.12  Skyddsforeskrifter for personer som administrerar lakemedlet till djur
Inga speciella forsiktighetsatgarder ar nodvandiga.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Viktiga blandbarhetsproblem
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel

6.2 Hallbarhet

3ar

Produkten innehaller ej konserveringsmedel. Bruten forpackning skall kasseras efter
anvandning.

6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.4 Forpackningstyp och innehall
Glas 2x2 ml

6.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvand produkt och avfall,
i forekommande fall

Inga speciella forsiktighetsatgarder nodvandiga

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

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S, Weidekampsgade 14, 2300
Kgbenhavn S, Danmark

Forbud mot forsaljning, forordnande och/eller anvandning

Nummer pa godkannandet for forsaljning
11681

Datum for forsta godkannande/férnyat godkannande
1992-12-04 / 2007-12-04

Datum for éversyn av produktresumén

2023-02-01
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