PAKKAUSSELOSTE
HY-50 vet. 17 mg/ml

Injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

HY-50 vet. 17 mg/ml injektioneste, liuos
Natriumhyaluronaatti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml siséltia:
Vaikuttava aine:

Natriumhyaluronaatti 17 mg
Apuaineet:

Natriumkloridi 7,57 mg
Dinatriumfosfaattiheptahydraatti 3,78 mg
Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti 0,45 mg
Injektionesteisiin kdytettdva vesi ad 1 ml

Steriili, vdriton, kirkas neste.
4, KAYTTOAIHEET

Ei-infektioperdisen niveltulehdukseen liittyvidn nivelen toimintahiirion aiheuttaman ontumisen
nivelensiséiseen ja laskimonsisdiseen hoitoon.

5.  VASTA-AIHEET
Ei saa kayttaad nivelinfektiossa.
6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hoidetuissa nivelissé saattaa esiintyd yksittdistapauksissa (2,7 %) ohimenevid lievéd turvotusta ja/tai
kuumotusta. Ndma paikallisoireet hdviédvit itsestdén 48 tunnin kuluessa, eiké niiden ole todettu
vaikuttavan haitallisesti hoitotulokseen.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen.



8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Laskimoon: 3 ml kerran viikossa kolmen viikon ajan.

Nivelen sisdén kertainjektiona: 3 ml (51 mg) keskisuuriin ja suuriin niveliin. Pienissé nivelissd, kuten
intertarsaali-, tarsometatarsaali- ja interfalangeaalinivelissd, voidaan kéyttdad 1,5 ml:n annosta (25,5
mg).

Useampia nivelid voidaan hoitaa samalla kertaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ylimédrdinen nivelneste pitdd mahdollisuuksien mukaan poistaa ennen injektiota.

Valmiste otetaan jédkaapista noin 10 minuuttia ennen injektion antamista. Injektio pitdd antaa
ehdottoman aseptisissa olosuhteissa. Lika, karvat, paikallisesti kdytetyt 1dékkeet ja saippuan tai
antiseptisten aineiden jadmaét on poistettava. Nivelensisdisia injektioita ei pidd antaa infektoituneen,
rakkulaisen, hilseilevén tai muuten vahingoittuneen ihon lépi. Injektion antamisen jilkeen hoidettu
nivel pitdd suojata steriililld haavataitoksella ja puhtaalla kiinnityssiteell.

10. VAROAIKA
Teurastus ja sisdelimet: Nolla vuorokautta.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sailyta jadkaapissa (2°C-8°C).

Ei saa jaitya.

Ali kiytd viimeisen kiyttopiivin jilkeen, joka on etiketissi ja pakkauksessa.

Kéyttovalmiiksi saatettu kerta-annosruisku on kiytettiva valittomasti. Kayttdmatta jadnyt osa ruiskun
siséllostd on havitettavé.

12. ERITYISVAROITUKSET

Akillisessi ja vaikeassa ontumisessa pitii tehdi rontgentutkimus nivelten vakavien murtumien
poissulkemiseksi.

Kavytto tiineyden ja laktaation tai muninnan aikana:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kayttaa
ainoastaan hoidosta vastaavan eldinladkarin tekemain hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta. Ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva
paikallisten médrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
25.03.2021

15. MUUT TIEDOT



BIPACKSEDEL

HY-50 vet. 17 mg/ml
Injektionsvitska, 16sning

1.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for f6rsaljning:
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederldnderna

Tillverkare:
Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

HY-50 vet. 17 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Natriumhyaluronat

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Natriumhyaluronat 17 mg/ml
Hjilpamnen:

Natriumklorid 7,57 mg/ml
Dinatriumfosfatheptahydrat 3,78 mg/ml
Natriumdivétefosfatmonohydrat 0,45 mg/ml
Vatten for injektionsvitskor upp till 1 ml

Steril, klar och férglos 16sning.
4. INDIKATION

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

5. KONTRAINDIKATIONER
Skall inte anvindas vid ledinfektion.
6. BIVERKNINGAR

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

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.



7. DJURSLAG
Hist.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Intravends anviandning: 3 ml injiceras intravendst. Behandlingen upprepas en gang per vecka.. Totalt
ges 3 behandlingar.

Engéngsdos via intraartikuldr injektion: 3 ml (51 mg) intraartikulért i medelstora och stora leder.
Mindre leder sdsom intertarsal-, tarsometatarsal- och interfalangealleder kan behandlas med en dos
om 1,5 ml (25,5 mg).

Flera leder kan behandlas samtidigt.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Eventuell effusion bor om mojligt aspireras innan lakemedlet injiceras.

Ta produkten fran kylsképet ungefér 10 minuter innan injektionen skall ges. Injektionen skall ges
under strikt aseptiska forhallanden. Smuts, hér, lokala lakemedel och rester av tval/aseptiska medel
skall avldgsnas fore injektion. Intraartikuléra injektioner skall inte ges genom hud som ar infekterad,
har blasor eller skorv eller dr skadad pa annat sétt. Om det dr mgjligt bor injektionsstéllet tdckas med
sterilt bandage efter injektionen.

10. KARENSTID
Kott och slaktbiprodukter: 0 dagar.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ¢j frysas.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen.

Endossprutor fardiga for injektion skall anvéindas omedelbart. Oanvént innehéll maste kasseras.

12. SARSKILDA VARNINGAR
Rontgenundersdkning skall utforas vid akut, allvarlig hilta, for att utesluta allvarig fraktur i lederna.
Anvindning under dréktighet och laktation:

Sédkerheten vid anvéndning pé dréktiga eller lakterande ston har inte dokumenterats. Anvind endast
enligt den ansvarige veterindrens utvirdering av nytta och risker.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:
Uppgift saknas. Skall inte blandas med andra likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint veterindrmedicinskt likemedel och avfall ska destrueras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES



25.03.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR



