VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEENNIMI

HY-50 vet 17 mg/ml niektioneste, luos

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml ssdlds:

Vaikuttava aine
Natriumhyahronaatti 170 mg

Apuaineet
Téydelinen apuainelettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Ingektioneste, luos.
Virton, kirkas, vskoehstinen neste.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde -eliinlaji

Hevonen.

4.2 Kayttoaiheet kohde -eliinlajeittain

Aseptiseennivefulehdukseen littyvdn nivelen toimintahdrion aheuttaman ontumsen nivekensséseen
ja lhskimonsséseen hoitoon.

43 Vasta-aiheet

Eisaa kéyttad nivelnfektiossa.

4.4  Erityis varoituks et kohde -eliinlaje ittain
Eiokelinen.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

i) Eliimii koskevat erityis et varotoimet

Akilisessi ja vakeassa ontumisessa pitii tehdi rontgentutkimus nivelten vakavien
murtumien possulkemiseksi.

ii) Erityis et varotoime npite et, joita léifilk e valmis te tta antavan he nkilén on noudatettava
Eiokelinen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Hoidetussa nivelissd saattaa esintyd yksittdstapauksssa (2,7 %) chimenevdd levdd turvotusta



J/tai kuumotusta. Namé pakalisoreet hdviivat tsestddn 48 tunnin kuluessa, eikd niden ok
todettu vakuttavan haialisesti hototulokseen.

4.7 Kaytto tiineyden jalaktaation aikana

Ebnkdkevalmsteen turvalisuutta tineyden ja hktaation akana eiok selvitetty. Voidaan

kiyttdd anoastaan hoidosta vastaavan efinfidkirin tekemédn hyoty-haita arvion

perusteela.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden léike valmis teiden kanssas eki muut yhte is vaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus jaantotapa

Laskimoon: 3 ml kerran vikossa kolmen vikon apn.

Nivelen ssédédn kertainektiona: 3 ml (51 mg) keskisuurin ja suurin nivelin. Pienssd nivelissa,
kuten mtertarsaali, tarsometatarsaal p nterfalngeaalnivelissé, voidaan kiyttda 1.5 min annosta
(255 mg).

Useampia niveléi voidaan hotaa samalha kertaa.

Yimédrdmen nivelneste ptdd mahdolisuuksien mukaan posstaa ennen njektiota.

Valmste otetaan jidkaapista noin 10 mimuttia ennen njektion antamista. Injektio ptda antaa
ehdottoman aseptisissa olosuhtessa. Lika, karvat, pakalisesti kaytetyt Bidkkeet ja saippuan tai
antseptisten aineiden jadmét on postettava. Nivelenssds# mjektioita eipidd antaa nfektoituneen,
rakkubhisen, hiseievin tai muuten vahingoittuneen thon Epi Injektion antamsen jdkeen hoidettu nivel
pitdd suojata sterilili haavataitokselh ja puhtaalh kinnityssiteelk.

Kéyttovalmiksi saatetut kerta-annosruskut onkaytettdva vilittomasti Kayttamittd jaanyt osa
ruskun sisalostd on hivitettava.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npite et, vastaliikkeet)

Eiraportoitu.

4.11 Varoaika

Teurastus: nola vuorokautta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttnen ryhmé: Natrumhyalronaatti (hyaluronihappo), ATCvet-koodi QMO9AX01.
5.1 Farmakodynamiikka

HY-50 vet —valmisteen vakuttava aine, natriumhyalronaatti tuotetaan bakteerifermentaatiola.
Natriumhyalronaattion hyaluronhapon natrumsuoh. Hyalronhappo on suurimokkyylinen
mukopolysakkaridi eli glykosammoglykaani, joka koostuu glykosidisidoksin tosinsa littyneistd
D- glukuronhapon ja N-asetyyliglykosamiinin muodostamista  disakkaridiyksikoista.
Hyalronhappo on nsékéssidekudoksen luommolinen komponentti ja senkemialinen rakerne on
sama kaikila hjeila. Lasianen, napanuora ja nivelneste ssiltdvit eritysen paljon hyaluronhappoa.
Hyaluronhappoa on myos nivelruston matriksssa.

Hyaluronhapola on sen fysikaalssta ja reologsista omnasuukssta eriliséi biokemilisia



vakutuksia. Se tuhoaa tehokkaastivapaita happiradikaakja, estid voimakkaastikukosyyttien
ja makrofagienmigraatiota ja aggregaatiota ja edstda sidekudoksen paranemista.

Nivekn- ja hskimonssédsestiannettu natriumhyaluronaattilievittia aseptista niveltukhdusta ja
parantaa nivelen toimintaa. Natrumhyalronaatin edulisten vakutusten taustala okevia
vakutusmekansmeja ei tdysin tunneta.

5.2 Famakokinetiikka

Radioaktivsesti merkityli hyalronhapola kanineil ja hmpaila tehdyt tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd nmveknssdsen injektion jikeen hyaluronhappo puhdistuu nivelestd 4-5 pavissa.
Otto tapahtuu pddasiassa imusuoniston kautta. Hyalronaattimetaboloituu maksassa.
Laskimonsséisestiannetun natriumhyalironaatin farmakokineettisi omnasuuksia eiok tutkittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natrumkloridi 757 mg/ml
Dmatrumfosfaattheptahydraatti 3,78 mg/ml
Natrumdvetyfosfaattimonohydraatti 045 mg/ml
Ingektionestesin kdytettdva vesi ad 1 ml

6.2  Yhte ensopimattomuudet

Eisaa sekoitaa muiden Hikevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaka: 3 vuotta.

Kayttovalmiksi saatettukerta-annosrusku on kiytettdvd valttomésti KayttAméitta fanyt osa
ruskun ssdllostd on hivitettavi.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Séiytd fidkaapssa (2-8 °C). Eisaa pdtyd.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisédpakkauksen kuvaus

Esitiytetty hsinen 3 ml kerta-amosrusku. Ruskut on pakattu yksitdin repdsykalvolla
sufettuun muovirasiaan j pahviseen ulkopakkaukseen. Saatavana yksitédspakkauksssa tai

12 pakkausta ssdkévssa hatkossa. Kakki pakkauskokoja eivilktamittd ok markkinoila.

6.6 Erityiset varotoime t kiyttimiitto mie n liik e valmis te iden tai niis ti periiisin olevien
Jjite mate riaalien havittamiselle

Kayttamittomit elimkidkevalmisteet tainistd perdsi okvat fitematerialit on hivitettdva
pakalisten mAdrdysten mukasesti
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
HY-50vet 17 mg/ml injektionsvétska, l0sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiv substans
Natriumhyaluronat 17,0 mg

Hjilpimnen
For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning.
Klar, farglos, viskoelastisk vétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For intraartikuldr och intravends behandling av hilta orsakad av leddysfunktion associerad med
aseptisk artrit.

4.3 Kontraindikationer
Far inte anvéndas vid ledinfektion.
4.4 Séirskilda varningar for respektive djurslag
Ej relevant.
4.5 Sérskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning
i) Sarskilda forsiktighe tsatgiirder for djur
Rontgenundersokning ska utforas vid akut, svar hilta for att utesluta allvarlig fraktur i lederna.

ii) Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som adminis trerar det
veterinidrme dicinskliikemedlet till djur

Ej relevant.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Overgéende lindrig svullnad och/eller hetta i leder som behandlats har rapporterats i enstaka fall

(2,7 %). Dessa lokala symptom forsvinner utan sirskilda atgiarder inom 48 timmar och har inte
pavisats inverka ogynnsamt pa behandlingsresultatet.



4.7 Anvindning under driktighet och laktation

Det veterindirmedicinska likemedlets sdkerhet har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedéomning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Intravends anvandning: 3 ml en gang per vecka i 3 veckor.

Engéngsdos via intraartikulédr ijektion: 3 ml (51 mg) i medelstora och stora leder. Mindre leder sdsom
intertarsal-, tarsometatarsal- och interfalangealleder kan behandlas med en dos péa 1,5 ml (25,5 mg).
Flera leder kan behandlas samtidigt.

Overflodig ledviitska ska om méjligt aspireras innan likemedlet injiceras.

Ta ut likemedlet fran kylskdpet ungefdr 10 minuter innan injektionen ska ges. Injektionen ska ges
under strikt aseptiska forhallanden. Smuts, har, lokala likemedel och rester av tval eller aseptiska
medel ska avldgsnas. Intraartikuldra injektioner ska inte ges genom hud som ér infekterad, fjéllande,
har blasor eller &r skadad pa annat sétt. Efter injektion ska den behandlade leden skyddas med steril
sarkompress och rent fixeringsforband.

Fardigberedda engéngssprutor ska anvindas omedelbart. Oanvént innehall maste kasseras.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) (om nodvindigt)

Har inte rapporterats.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: natriumhyaluronat (hyaluronsyra), ATCvet-kod: QM09AXO01.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Natriumhyaluronat, som &r den aktiva substanseni HY -50 vet, produceras genom bakteriell
fermentering. Natriumhyaluronat 4r hyaluronsyrans natriumsalt. Hyaluronsyra dr en mukopolysackarid
(glykosaminoglykan) med hog molekylvikt. Den bestar av till varandra kopplade disackaridenheter
bestaende av D-glukuronsyra och N-acetylglykosamin.

Hyaluronsyra forekommer naturligt i bindvdvnaden hos ddggdjur och dess kemiska struktur ar
densamma oberoende av art. Hyaluronsyra forekommer sarskilt rikligt 1 6gats glaskropp,
navelstrangen och ledvitskan. Hyaluronsyra forekommer normalt dven i ledbroskets matrix.
Hyaluronsyra har biokemiska effekter som skiljer sig fran dess fysikaliska och reologiska egenskaper.
Hyaluronsyra eliminerar effektivt syreradikaler, férhindrar leukocyt- och makrofagmigration och

aggregation och befrimjar lakningen av bindvavsskador.

Intraartikuldrt och intravendst injicerat natriumhyaluronat lindrar aseptiska ledinflammationer och
forbattrar ledfunktionen. Verkningsmekanismerna hos natriumhyaluronat ar inte helt kénda.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Studier med radioaktivt markt hyaluronsyra hos kaniner och far indikerar att hyaluronsyra elimineras
fran leden inom 4 till 5 dagar efter intraartikuldr injektion. Upptaget sker huvudsakligen via
lymfkérlen. Hyaluronat metaboliseras ilevern. De farmakokinetiska egenskaperna for intravendst
administrerat natriumhyaluronat har inte studerats.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpiamnen

Natriumklorid 7,57 mg/ml
Dinatriumfosfatheptahydrat 3,78 mg/ml
Natriumdivitefosfatmonohydrat 0,45 mg/ml
Vatten for injektionsvatskor ad 1 ml

6.2 Inkompatibiliteter
Blanda inte med ndgot annat likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar.
Fardigberedda engangssprutor ska anviandas omedelbart. Oanvant innehall maste kasseras.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forfyllda engangssprutor av glas med en volym pa 3 ml. Sprutorna &r enskilt forpackade i plastldda
forseglad med avrivbar film och i ytterkartong av papp. Tillhandahalls i engangsforpackningar eller
kartonger innehéllande 12 forpackningar. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att

marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anviandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12508

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

4.11.1997/2002/23.9.2008



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.5.2022
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



