1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Synvet 20 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning til hester

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver 2,5 ml spreyte inneholder:
Virkestoff:

Natriumhyaluronat 50 mg
(tilsvarer hyaluronsyre 47 mg)

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Natriumklorid

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Sitronsyremonohydrat

Vann til injeksjonsvasker

Klar, fargeles, viskas opplesning.

3.  KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hester.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

For tilleggsbehandling av intraartikuler leddsykdom assosiert met ikke-infeksigs synovitt hos hester.
3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes pa infiserte ledd.
Skal ikke brukes ved overfolsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

3.4 Serlige advarsler
Den behandlede hesten ber hviles i to dager for gradvis overgang til normal trening og aktivitet.
3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Overfledig synovialveaske ber fjernes nar det er mulig for injeksjon. Injeksjonen ber administreres
under strenge aseptiske forhold gjennom frisk, uskadet hud.

Nedvendige undersgkelser ma utfores i tilfeller av akutt, alvorlig halthet & sikre at leddene er fri for
frakturer, OCD-fragmenter og infeksjoner.



Sarlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Ved utilsiktet sgl pa huden, vask det bererte omradet med sépe og vann.

Ved utilsiktet kontakt med gyne kan tadkesyn oppsta pa grunn av preparatets viskese natur. Skyll
oyeblikkelig med rikelig rent vann.

Ved utilsiktet selvinjeksjon, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Vask hendene etter bruk.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hester:

Vanlige Reaksjon i leddene pé injeksjonsstedet' (f.eks. hevelse pé
(16l 10 dyr / 100 behandlede dyr): injeksjonsstedet, varme pa injeksjonsstedet)

! Mild og selvbegrensende, forsvinner spontant innen 48 timer. Siden de tidlige tegnene pé septisk
artritt kan vere like, anbefales det imidlertid at en grundig klinisk undersekelse og overvéking utferes
dersom disse kliniske tegnene oppstar. Det ber vurderes videre undersegkelser.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging

Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet eller diegivning er ikke klarlagt. Skal bare brukes i
samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veteriner.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Ingen data er tilgjengelige.

Det er beskrevet at hyaluronsyre konkurrerer med andre hgymolekylere polysakkarider slik som
kondroitinsulfat for reseptorbinding og saledes for opptak i det artikulere bruskvev.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Intraartikuler bruk.

En enkelt injeksjon pa 2,5 ml intraartikulert i mellomstore og store ledd. Mer enn ett ledd kan
behandles samtidig. En steril bandasje og en ren bandasje, som er tilpasset det behandlede leddet, ber
legges pa etter injeksjonen. Foreslatt nalestorrelse ved intraartikuler bruk: 20 G 1,5 tommers nal (0,9 x
40 mm).

Om nedvendig kan ny behandling av leddet vurderes 2 - 3 uker etter forste behandling.

Engangssprayter som er klargjort for injeksjon skal brukes umiddelbart; ubrukte deler av sprayte skal
kastes.



3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)
Ikke relevant.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szrlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for a begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbakeholdelsestider

Slakt: null degn.
Melk: null timer.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QM09AXO01
4.2 Farmakodynamikk

En bakteriell fermenteringsprosess produserer virkestoffet i preparatet. Natriumhyaluronat ekstraheres
fra kapselen av Strepfococcus spp. og renses, noe som resulterer i en form som er fri for protein,
pyrogen og nukleinsyrer. Natriumhyaluronat er natriumsaltet av hyaluronsyre, en ikke-sulfatholdig
syre, mukopolysakkarid med hey viskositet eller glykosaminoglykan med hay molekylvekt som er satt
sammen av ekvimola@re mengder av D-glukuronsyre og N-acetylglukosamin kjedet sammen med
glykosidbindinger.

Hyaluronat er et fysiologisk naturlig stoff i bindeveve hos alle pattedyr og den kjemiske strukturen er
den samme hos alle arter.

Hoye konsentrasjoner av hyaluronat finnes spesielt i synovialveesken, eyets glasslegeme og
navlestrengen. Hyaluronsyre finnes ogsa i leddbruskmatrisen.

Bortsett fra sine fysiske og reologiske egenskaper, har hyaluronsyre anti-inflammatorisk,
smertestillende, smerende og anti-oksiderende aktivitet. Dens biokjemiske aktivitet er forskjellig fra
dens fysiske og reologiske egenskaper. Den er en effektiv frie radikalfjerner, en potent hemmer av
leukocytter og makrofagmigrasjon og aggregering, og forbedrer heling av bindevev.

Intraartikulaert administrert natriumhyaluronat lindrer aseptisk leddbetennelse og forbedrer leddsmering.
Virkningsmekanismen til det aktive stoffet er ikke fullt ut forstatt. Molekylvekten til det aktive stoffet i
preparatet, natriumhyaluronat, variere fra >1 million til 1,8 millioner Dalton.

4.3 Farmakokinetikk

Forsgk med radiomerket hyaluronsyre i kaniner og sauer viser at hyaluronsyre fjernes fra leddet innen 4
til 5 dager etter intraartikuleer injeksjon.

Halveringstid for eliminering fra synovialvaeske etter intraartikuler injeksjon i et hvilket som helst
ledd var svert variabel, men den gjennomsnittlige ti», malt i bare noen fa hester, var ca. 8-24 timer.
Intraartikuleert administrert hyaluronsyre beveget seg inn i og forsvant fra sirkulasjonen med en
forsteordens hastighet.

Opptak skjer hovedsakelig via lymfesystemet. Hyaluronat tas opp og metaboliseres i
leverendotelceller, hvor det brytes ned til C1-enheter i karbonsyklusen for det gjenbrukes i kroppen.
Hovedmetabolittene er H2O, COz, laktat, D-glukosamin-N-acetyl-D-glukosamin, hyaluronsyre med en
lav vekt og monosakkarider.



5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.
5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 4 ar.
Enhver opplesning som er igjen i sprayten etter at den nedvendige dosen er trukket opp, skal kastes.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hayst 25 °C.

Oppbevares i original beholder.

Oppbevares tort.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Enkeltdose glasssproyte med luerspiss og stiv spissbeskytter.

Type 1 glassprayte, smurt med dimetikon.

Styren-butadien-gummihette.

Brombutylgummistempel.

Tilgjengelig som endosesproyte i en forseglet, gjennomsiktig plastblister pakket i én sammenleggbar
eske. Tilgjengelig som multipakning med seks endosekartonger samlet og overpakket med plastfolie

og etikett. Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Equi Pharma Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

13-9459

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsforingstillatelse: 16.04.2014

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

12.06.2026



10. RESEPTSTATUS

Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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