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FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
hyalovet 20 mg Injektionslésung fir Pferde

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Spritzampulle bzw. jede Durchstechflasche mit 2 ml Injektionsl&sung enthélt:

Wirkstoff:
Natriumhyaluronat 20,0 mg
(aus Hahnenk&mmen)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Natriumchlorid

Dinatriumhydrogenphosphat-Dodecahydrat

Natriumdihydrogen-phosphat-Dihydrat

Wasser fir Injektionszwecke

Klare, viskése Injektionslésung.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)
Pferd

Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Gelenkerkrankungen von Pferden, verursacht durch nichtinfektiése, entziindliche oder degenerative
Gelenkerkrankungen leichten bis mittleren Grades.

Begleittherapie nach chirurgischen Eingriffen an Gelenken wie z.B. bei Splitterbriichen oder Bruch
der Sesambeine.

Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei individueller Uberempfindlichkeit gegen exogene Hyaluronséure.

Besondere Warnhinweise

Keine.



3.5 Besondere Vorsichtsma3nahmen fir die Anwendung

Besondere Vorsichtsma3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fir den Anwender:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle’

(< 1 Tier/10.000 behandelte Schmerz an der Injektionsstelle’
Tiere, einschlief3lich
Einzelfallberichte):

" Voriibergehend

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Gber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in
der Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite

https:/ /www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fir Tierérzte besteht die Méglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten
Internetseite.

3.7 Anwendung wdhrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Tréchtigkeit und Laktation:
Nicht zutreffend.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

3.9  Art der Anwendung und Dosierung

Zur intraartikuldren und intravendsen Anwendung.

In Abhéngigkeit von der GelenkgréfBe sind 2 - 4 ml intraartikulér zu verabreichen. Die empfohlene
Dosis fir die intravendse Injektion betréigt 4 ml.

Bei der Behandlung mit dem Tierarzneimittel sind die allgemein giiltigen Gegenanzeigen fir eine
intraartikulére Injektion, die Vorkehrungen fir die Keimfreiheit des Injektionsfeldes und eine korrekte
Injektionstechnik zu beachten. Vor der Applikation wird die Entnahme einer dem zu injizierenden
Volumen entsprechenden Menge Synovialflissigkeit aus dem zu behandelnden Gelenk empfohlen.
Die Injektionsstelle ist nach der Applikation steril abzudecken und das Gelenk zu bandagieren.
Nach einer intraartikuldren Injektion sollte den behandelten Tieren in Abhéngigkeit von der Schwere
der Erkrankung mindestens 3 Tage Stallruhe gewdhrt werden. Danach sind sie allméhlich wieder in
das Training oder die gewohnte Arbeit zu Gberfihren. Zur méglichen Wiederholungsbehandlung
sollte ein Abstand von 14 Tagen eingehalten werden. Die intravenése Behandlung kann in
wéchentlichen Absténden insgesamt bis zu dreimal wiederholt werden.



3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Keine Angaben.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrénkungen und besondere Anwendungsbedingungen, einschlieBBlich

Beschrénkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitéiren Tierarzneimitteln, um

das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen
Nicht zutreffend.

3.12 Woartezeiten
Essbare Gewebe: Null Tage
Nicht anwenden bei Pferden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code; QMO9AXO01

4.2  Pharmakodynamik
Hyaluronséure ist eine natirliche Substanz aus der grof3en Gruppe der Saccharid-Biopolymere, die

wichtige Bausteine von Knorpel und Gelenkflissigkeit (Synovialflissigkeit) sind. Der wirksame
Bestandteil in diesem Tierarzneimittel ist eine spezifische Hyaluronséure-Fraktion von hoher Reinheit.
Die intraven&se Applikation und die Applikation von diesem Tierarzneimittel in Gelenke mit defekten
Knorpeloberfléchen und verdnderter Synovialflissigkeit bewirkt deren Normalisierung in Bezug auf
ihre physiko-chemischen Eigenschaften und damit Stabilisierung der Funktionsféhigkeit der Gelenke.
Gleichzeitig wird der Heilungsprozess im artikuldren Knorpelgewebe unterstiitzt sowie eine
entzindungshemmende und schmerzlindernde Wirkung erreicht.

4.3  Pharmakokinetik

Die Pharmakokinetik des Tierarzneimittels ist nicht untersucht worden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1  Wesentliche Inkompaitibilitéten

Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2  Daver der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behdltnis: 3 Jahre

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Nicht Gber 25 °C lagern.

5.4 Artund Beschaffenheit des Behdltnisses
Plastikverpackung mit 1 Spritzampulle mit 2 ml Injektionslsung.

Plastikverpackung mit 10 Spritzampullen mit je 2 ml Injektionslésung.
Kartonverpackung mit 1 Durchstechflasche mit 2 ml Injektionslésung.
Kartonverpackung mit 10 Durchstechflaschen mit je 2 ml Injektionsl&sung.
Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBBen in Verkehr gebracht.



5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der
Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher Zugriff
auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)
9905.00.00

8.  DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 27.12.1990

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
ARZNEIMITTELS
01/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

