PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Synvet, 20mg/ml injektionsvatska, 16sning, for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

Varje 2,5ml spruta innehaller:

Natriumhyaluronat 50mg
(motsvarande till hyaluronsyra) 47mg
Hjalpamnen:

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, l6sning

Klar, farglos, viskds 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For intra-artikular tillaggsbehandling av ledsjukdom i samband med icke-infektibssynovitis
hos hast.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid ledinfektioner.

Anvand inte vid kand overkanslighet mot exogen natriumhyaluronat eller nagra av
produktens hjalpamnen.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Hastar som har behandlats ska vila i box under 2 dagar, innan gradvis tillbakagang till
normal motionsrutin.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
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i) Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Overflodig ledvatska ska avlagsnas nar det ar méjligt innan injektion.

Injektionen ska administreras under strikta aseptiska forhallanden genom frisk oskadad
hud.

Lampliga undersokningar ska genomfors ifall av akut, allvarlig hélta for att garantera att
lederna &r fria fran frakturer, OCD-fragment och infektioner.

i) Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Vid oavsiktlig kontakt med hud, tvatta med tval och vatten.

Vid oavsiktlig kontakt med dgon, kan grumlig syn uppsta pa grund av lakemedlets viskosa
natur. Skolj omedelbart med mycket vatten.

Vid oavsiktlig sjalvinjicering, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln.

Tvatta handerna efter administrering.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Den vanligast rapporterade biverkningen ar tillfallig, 6vergaende mild svullnad och/eller
varme i cirka 2,7% av de behandlade lederna. Dessa sjalv-begransande lokala symptom
forsvinner vanligtvis inom 48 timmar. Emellertid kan tidiga tecken pa septisk artrit vara
likartade, darfor rekommenderas en grundlig klinisk undersdkning och 6vervakning om
dess kliniska symptom intraffar. Ytterligare undersokningar ska dvervagas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade)

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sakerheten vid anvdndande av produkten har ej sakerstéllts hos dréktiga och lakterande
ston har inte dokumenterats. Anvand endast enligt nytta/riskbeddomning av ansvarig
veterinar.

4.8 Interaktion med andra medicinska produkter och andra former av interaktion

Inga data finns tillgangliga for interaktion med andra ldkemedel. Det beskrivs att
hyaluronsyra konkurrerar med andra polysackarider med hog molekylar vikt, sdsom
kondoitunsulfat, for receptorbindning och féljaktligen for upptagning in den artikulara
broskvavnaden.

4.9 Dos och administreringssatt

Engangs dos for intra-artikular injektion: 2,5ml intra-artikulart i medelstora och stora leder
hos hast. Fler &n en led kan behandlas samtidigt.

Ett sterilt férband och ett rent bandage ska, om det & mdjligt, anvandas efter injektionen,
lampligt foér den behandlade leden

Om det ar nodvandigt, kan en aterbehandling av leden dvervagas, 2-3 veckor efter den
forsta behandlingen.
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Engangssprutor som gjorts klara for injektion ska anvandas omedelbart; eventuellt
oanvant innehall i en spruta skall kasseras.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) om nédvandigt
Inte observerat
4.11 Karenstid(-er)

Kott och inélvor: noll dagar
Mjolk: noll timmar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: natriumhyaluronat (hyaluronsyra — ATC Vet kod: QMO09AX01)
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

En bakteriellfermenteringsprocess producerar den aktiva substansen i produkten.
Natriumhyaluronat extraheras fran kapseln hos Streptococcus spp. och renas, vilket
resulterar i en form som &r fri fran protein, pyrogen och nukleinsyra. Natriumhyaluronat ar
natriuimsalt frdn hyaluronsyra, en icke-sulfaterad syra, med hdg viskositet,
mukopolysackarideller glukosaminglukan av hég molekylar vikt sammansatt av ekvimolara
mangder av D-glukuronsyra och N-acetylglukosamin lankat av glykosidiska bindningar.
Hyaluronat &r en fysiologiskt naturlig substans av bindevéav hos alla daggdjur och dess
kemiskastruktur a&r samma hos alla arter. Hoga koncentrationer av hyaluronat finns
speciellt i ledvatska, 6gats glaskropp och i navelstrangen.

Hyaluronsyra finns aven i artikuléar broskmatrix.

Vid sidan av dess fysiska och reologiska egenskaper, har hyaluronsyra anti-
inflammatoriska, smartstillande, smoérjande och anti-oxidantiska egenskaper. Dess
biokemiska aktiviteter skiljer sig fran dess fysiska och reologiska aktiviteter. Det &ar en
effektiv fri radikalfangare, en kraftig inhibitor for leukocyter och makrofag migrering och
aggregetbildning samt forbattrar lakningen av bindvav.

Intra-artikulart administrerat av natriumhyaluronat lindrar aseptisk ledinflammation och
forbattrar smorjning av lederna. Mekanismen hos den aktiva substansen har inte fullt
forstatts. Den molekylara vikten hos den aktiva substansen i Synvet, natriumhyaluronat
varierar fran >1 miljon till 1,8 miljoner Dalton.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Studier med radiomarkt hyaluronsyra i kanin och far indikerar att hyaluronsyra férsvinner
fran leden inom 4 till 5 dagar efter intra-artikular injektion.

Eliminering halveringstid fran ledvatska efter intra-artikular injektion av en mycket
varierande, emellertid faststalldes medelTy,, hos nagra hastar till ca 8-24 timmar.
Intra-artikulart administrerat HA kom in och férsvann fran cirkulation enligt prima ordning.
Upptagning ar primart via lymfan. Hyaluronat tas upp och metaboliseras i leverns
endoteliala celler, dar de bryts ned till Cl-enheter i kolcykeln innan de ateranvands i
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kroppen. De huvudsakligametaboliterna ar H,O, CO,, laktat, D-glukosamin-N-acetyl-D-
glukosamin, 1ag vikt HA och monosackarider.

Miljdegenskaper

Inte tillampligt

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Citronsyramonohydrat
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompabiliteter

D& blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar
Eventuell 16sning som finns kvar i sprutan ska kasseras enligt gallande anvisningar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Foérvaras vid hogst 25°C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Endos glasspruta, hylsa med luer-spets och med ett styvt spetsskydd.
Typ 1 glasspruta, smérjd med dimetikon.

Gummilock av styren-butadin.

Kolv av bromobutyl-gummi.

Tillgangliga som endosférpackning av kartong eller 6 stycken endosférpackningar
Overdragna med plastfilm.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller
avfall efter anvandning

Ej lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Equi Pharma Ltd
Aspen Lodge, Notabile Road
Mriehel, Birkirkara
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BRK1870, Malta

E-mail: t.thomas@equipharma.eu

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

49724

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2014-07-03/2019-09-09
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-02-04
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